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1 
RESUMEN 
Revelado por fuentes idóneas del Ministerio de Salud que los Laboratonos 
Clínicos de la Región de Salud de Panamá Oeste no habían sido habilitados por 
el Consejo Técnico de Salud para su operación, se dispuso conocer los avances 
y limitaciones de estos laboratonos ante la expectativa de enfrentar el Proceso 
de Habilitación para operar al amparo del marco legal que regula este proceso 
Para tal efecto, con base en los aspectos legales contenidos en la 
Resolución 1, del Consejo Técnico del Ministeno de Salud de 1994, que 
establece los Requisitos mínimos y obligatonos para la apertura y operación de 
los Laboratorios de Análisis Clínicos en Panamá", se evaluaron nueve 
Laboratonos Clínicos del Ministerio de Salud, en la Región de Salud de Panamá 
Oeste, a través del instrumento de evaluación utilizado por el Consejo Técnico 
de Salud, para la Habilitación de los Laboratonos Clínicos en la República de 
Panamá, identificándose un número plural de requisitos faltantes en el común 
de los laboratorios evaluados, que les impediría enfrentar con éxito el Proceso 
de Habilitación 
Lcda Lury Ruiz 
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SUMMARY 
Revealed by suitable sources of the Ministry of health that dunical laboratones 
in West Panama Health Reguon had not been authonzed by the Technucal Board 
of Health for its operation, prepared to meet the advances and limitations of 
these laboratones un anticipation of facing qualification process to operate under 
the legal framework regulatung this process To that end, based on the legal 
aspects contauned in Resolutuon 1 of me Technucal Council of me Munustry of 
Health un 1994, whuch establushes the minimum and mandatory requirements for 
me Openung and Operatuon of Clunucal Laboratones un Panama, they were 
evatuated nune clunucal laboratones of the Munustry of Health, un West Panama 
Health Region, through the assessnient tool used by the Techntcal Board of 
Health, for enabhng dunucal laboratones in the Republuc of Panama , identifying a 
plural number of mussing un the common requirements of laboratorles evaluated, 
which would prevent them from successfulty face this process 
Lcdo Lur, Ruiz 
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INTRODUCCIÓN 
El presente estudio de investigación, para su desarrollo, fue estructurado en 
cuatro capítulos diferentes, pero muy relacionados entre si, que explicamos a 
continuación 
En el Capítulo 1, se introducen los aspectos generales concernientes al 
marco teónco que sustentan el conocimiento sobre el problema en estudio, 
además de otros factores relacionados con el tema de la Habilitación de 
Laboratonos Clínicos en Panamá, y aspectos legales relevantes de los requisitos 
con los que estos deben cumplir 
En el Capítulo 2, el fundamento teónco, centrado principalmente en la 
Resolución 1 del Consejo Técnico de Salud sobre la Habilitación de Laboratonos 
Clínicos en la República de Panamá, además del procedimiento que 
recomienda el Consejo Técnico de Salud para la habilitación de estos 
laboratorios, así como requisitos que contiene el instrumento de evaluación 
utilizado por el Consejo Técnico de Salud, para iniciar este proceso 
En el Capítulo 3, se detallan los aspectos metodológicos desarrollados para 
poner en evidencia el problema que se investiga a través de la medición de las 
vanables seleccionadas definidas y operacionahzadas para este estudio 
Lcdo Lury Ruiz 
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En el Capitulo 4, se explica detalladamente todos los resultados producto 
de la investigación y se presentan en forma de tablas y gráficas para el análisis 
de los resultados y su discusión onentada por el marco teónco 
Por último, se formulan las conclusiones y recomendaciones refendas a este 
estudio de investigación, que evidencian la situación actual de los Laboratonos 
Clínicos evaluados en la Región de Salud Panamá Oeste en el año 2014 en 
cuanto al cumplimiento de los requisitos exigidos del Consejo Técnico de 
Salud, para obtener el 	Certificado de Operación, que garantizan su 
legalización 	según 	la 	 normativa 	nacional 
Lcda LuiyRusz 
CAPITULO 1 
ASPECTOS GENERALES DE LA INVESTIGACIÓN 
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11 	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
Los Laboratonos Clínicos constituyen un apoyo importante para el 
diagnóstico y tratamiento clínico y la prevención y control de enfermedades, 
contribuyendo en forma especifica a la disminución de los problemas de salud y 
al mejoramiento de la calidad de vida y el bienestar poblacional 
Lo anterior, obliga a estas entidades clínicas a operar en el marco de un 
sistema eficiente, eficaz, efectivo y seguro para la salud pública, objetivos que se 
procuran de facilitarse el Proceso de Habilitación de estas unidades sanitanas 
La habilitación en términos generales es el procedimiento de carácter legal y 
obligatono para la apertura y puesta en funcionamiento de una instalación que 
presta un servicio 
Específicamente hablando del 1 Proceso de Habilitación de los L.aboratonos 
Clínicos en la República de Panamá, este se desarrolla con base al contenido 
de la uResoluclón  1" del Consejo Técnico del Ministeno de Salud de 1994, que 
establece los requisitos para Apertura y Operación de los Laboratorios de 
Análisis Clínicos en el país 
En la Región de Salud de Panamá Oeste, se han hecho avances con 
respecto al equipamiento, implementación del control de calidad y propuestas 
de nuevas y modernas infraestructuras para los Laboratorios clínicos, con el fin 
de mejorar el servicio, pero aún sin completarse los requenmientos mandatonos 
Lcdo Lury Ruiz 
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para la habilitación de los mismos, que permitan su reconocimiento y 
legalización oficial, a nivel nacional 
Se percibe, que las autondades de salud, no le han prestado la importancia 
debida al cumplimiento de los requisitos mínimos que se exigen para completar 
el Proceso de Habilitación, pese a que existe la normativa legal que la hace 
obligatona 
Surge entonces la interrogante ¿Cuál es la situación de los Laboratorios 
Clínicos de la Región de Salud Panamá Oeste, con respecto al cumplimiento de 
los requisitos para completar el Proceso de Habilitación? - para conocer la 
respuesta de esta interrogante se consultó con fuentes idóneas del Consejo 
Técnico de Salud, que informaron que solo un minúsculo número de 
Laboratorios Clínicos en el país están legalmente habilitados, es decir, que 
cuentan con el Certificado de Operación, cumpliendo mayormente con este 
proceso los laboratorios clínicos privados sobre los laboratonos clínicos públicos 
De los Laboratorios Clínicos del MINSA en la RSPO, ninguno cuenta con el 
certificado de operación del Consejo Técnico del Ministerio de Salud 
La información total sobre esta matena no es precisa, según las fuentes del 
Consejo Técnico consultadas, la gran mayoría de los Laboratonos Clínicos en el 
país empiezan a funcionar, sin el correspondiente certificado de operación del 
Consejo Técnico, haciéndolo solamente con la aprobación del MICI, MM, 
Lcda Lury Ruiz 
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Municipio y del Departamento de Saneamiento Ambiental del Ministeno de 
Salud 
En relación a lo manifestado en líneas antenores se concluye que tanto los 
laboratorios clínicos públicos como los privados, deben cumplir con el Proceso 
de Habilitación para su funcionamiento en el marco del ordenamiento jurídico 
que señala la Resolución 1 del Consejo Técnico de Salud de 1994 referido a 
esta matena 
La situación planteada es altamente reveladora de la existencia de una 
problemática de incumplimiento con el Proceso de Habilitación en un gran 
número de laboratorios clínicos del país y de todos ¡os laboratonos sujetos a 
estudio, lo cual nos lleva a ahondar más sobre los aspectos legales, 
jurídico-normativos y técnicos, así como de otros factores que pudiesen estar 
incidiendo sobre esta problemática 
Con la intención de descubrir qué tan cerca se encuentran de completar el 
Proceso de Habilitación los Laboratonos Clínicos de la Región de Salud 
Panamá Oeste y con la ayuda del instrumento de evaluación que nos facilitó el 
Consejo Técnico de Salud, basado este, en lo que establece la Resolución 1 
promulgada por esta misma entidad, consideramos realmente valioso y 
necesano realizar una evaluación que develara con mayor clandad lo referente 
a este tema 
Lcdo Lury Ruiz 
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Como es consabido ningún laboratono clínico debiera operar sin el 
correspondiente Permiso de Operación del MINSA, expedido por el Consejo 
Técnico de Salud 
Inexplicablemente, al cumplimiento del Proceso de Habilitación en los 
Laboratonos Clínicos del MINSA, no se te ha dado plazo definitivo, siendo 
este órgano el rector en matena de salud, que dicta las disposiciones, que 
permiten la puesta en funcionamiento y la permanencia o no; de estas 
instalaciones en el sistema de salud 
Al parecer, existen situaciones o limitantes comunes que impiden el 
cumplimiento de algunos requisitos, y que han incidido en que este proceso aún 
no se complete 
Algo que llamó la atención es el gran desconocimiento y la falta de 
documentación a nivel de las unidades ejecutoras Debido, tal vez, a que no 
están familianzados con documentos como 
G 	-"Procedimiento para obtener el Permiso de Operación del Consejo 
Técnico de Salud" 
Documento que, según esta entidad se entrega solamente a los laboratonos 
que por medio de una nota dingida al Director General de Salud, hacen solicitud 
para la autonzación de la instalación e inicio de operaciones, como lo indica la 
Resolución 1 
Lcdo Luty Ruiz 
lo 
o 	-"El instrumento de evaluación utilizado por el Consejo Técnico para la 
Habilitación de los Laboratorios Clínicos" 
Que como nos indica el Consejo Técnico, solamente se aplica a los 
laboratorios que hacen esta solicitud 
E 	-"La Resolución 1 del Consejo Técnico de Salud" Que textualmente 
sobre esta solicitud dice así 
Artículo 12 Para obtener la Autorización para la instalación e Inicio de 
operaciones de un Laboratorio de Análisis Clínicos se deberá cumplir con toda 
la documentación y reglamentación exigida por el Director General de Salud, a 
través del Consejo Técnico de Salud 
Artículo 13 El responsable legal del Laboratorio de Análisis Clínico deberá 
cumplir con los siguientes requisitos 
a) 	Presentar una solicitud en papel sellado a la Dirección General de Salud 
a través del Consejo Técnico de Salud 
Por lo antenormente mencionado se deduce, que muchos Jefes de 
Laboratorios Clínicos de las instituciones públicas desconocen la existencia de 
estos documentos e inclusive del contenido de la normativa nacional, a pesar 
de ser estos tan importantes para la obtención del Permiso de Operación que 
otorga el C T S., luego de completar todos los requisitos y la documentación que 
esta entidad exige, basado en lo que establece la Resolución 1, lo que nos lleva 
a hacemos la siguiente pregunta 
Lcdo Lury Ruiz 
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¿Cuál es la situación de los Laboratonos Clínicos del MINSA en la RSPO con 
respecto al cumplimiento de los requusrtos mínimos que señala la Resolución 1 
M Consejo Técnico de Salud, para su Habilitación en el año 2010 
12 JUSTIFICACIÓN 
La realización de una evaluación a los Laboratonos Clínicos de la Región de 
Salud de Panamá Oeste, nos permite conocer la situación actual de estos en lo 
referente al cumplimiento del proceso de Habilitación en esta región y tener una 
idea de lo que acontece en la República de Panamá, de una forma más 
objetiva, identificando los requisitos faltantes y alcanzados, como un ejercicio 
previo, por si se propusiesen estas instalaciones a iniciar dicho proceso 
con el fin de ser legalmente habilitadas 
Se desconoce si en los diferentes Laboratorios Clínicos del país se está 
cumpliendo a cabalidad con los requisitos mínimos que exige el CTS señalados 
en la Resolución 1 para el Proceso de Habilitación, por lo que debiera ser 
revisado 
Hasta el momento de esta investigación, no se han establecido estrategias 
que faciliten el Proceso de Habilitación en los Laboratonos Clínicos del MINSA, 
pese a la existencia de los marcos jurídicos nacionales e internacionales sobre 
este tema 
Lcdo Lury Ruiz 
12 
Con esta iniciativa se pretende contribuir, impulsar y promover el Proceso de 
Habilitación en los Laboratonos Clínicos sujetos de estudio y a la vez, motivar a 
otros investigadores a profundizar más sobre este tema de palpitante interés 
nacional en matena sanitana 
13 PROPÓSITO Y USO DE LOS RESULTADOS 
Es la intención de esta investigación, contribuir con la información necesana 
para la formulación de estrategias que faciliten el proceso de Habilitación en los 
Laboratorios Clínicos, una vez conocida la existencia de los instrumentos, 
procedimientos y sobre todo los marcos jurídicos nacionales e internacionales 
sobre este tema 
Al obtenerse los resultados de esta evaluación será más fácil ver la realidad 
en la que se encuentran los laboratonos investigados y así tener un punto de 
partida, propiciando condiciones que permitan iniciar el Proceso de Habilitación 
dando cumplimiento a los requisitos 	mínimos obligatonos que indica la 
legislación nacional vigente 
La información ayudarla a quienes se encargan de la parte administrativa en 
las diferentes instalaciones de salud 
Identificando cuáles de los laboratonos están más próximos a completar 
aquellos requisitos que pueden ser cumplidos en un breve lapso de tiempo, lo 
que nos permitirá avanzar, además de plantear formalmente la importancia de 
Lcdo Lury Ruiz 
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completar aquellos requisitos faltantes que requieren del apoyo y la 
planificación de los recursos necesanos para su cumplimiento, para que 
llegado el momento en que estas instalaciones sean sometidas al Proceso 
Técnico Jurídico de Habilitación, la puedan enfrentar con el mayor de los éxitos 
posibles 
14 OBJETIVO GENERAL Y ESPECIFICOS 
141 OBJETIVO GENERAL 
uoeterminar  la situación de los Laboratonos Clínicos de la Región de Salud 
Panamá Oeste, con respecto a la normativa de la Resolución 1 del Consejo 
Técnico de Salud para el Proceso de Habilitación, en el año 2014 
14 2  OBJETiVOS ESPECIFICOS 
El 	Describir aspectos organizativos y funcionales de los Laboratonos 
Clínicos sujetos a estudio 
11 	Reseñar el contenido normativo establecida en la Resolución 1 del 
Consejo Técnico de Salud de 1994, para la Habilitación de los Laboratonos 
Clínicos en la República de Panamá 
[1 	Determinar la situación actual de los Laboratonos Clínicos en estudio 
con respecto a la normativa establecida en la Resolución 1, identificando los 
requisitos o procedimientos faltantes para completar el Proceso de Habilitación 
o 	Identificar factores facilitadores o limitantes del Proceso de Habilitación 
de los Laboratonos Clínicos en estudio 
Lcdo Lury Ruiz 
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LITERATURA O FUNDAMENTO TEÓRICO 
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2 LITERATURA O FUNDAMENTO TEÓRICO 
2 1 GENERALIDADES DEL PROCESO DE HABILITACIÓN 
En la legislación nacional actual la *Rlución  1 del Consejo Técnico de 
Salud regula lo referente a los requisitos mínimos con que deben cumplir los 
laboratonos clínicos para completar el proceso de Habilitación y que rige desde 
el 31 de mayo del año 1994 
En el 5° Ciclo de Conferencias de Calidad "Reunión de expertos", del 2010, 
se mencionó que a nivel de Aménca Latina nuestro país fue uno de los primeros 
en legislar respecto a esta matena 
Sin embargo, queda mucho camino por recorrer, para impulsar el proceso de 
Habilitación, que debiera ser completado en vanas fases, como parte de las 
políticas de salud, hacia el mejoramiento de la Calidad de los Servicios de Salud 
Algo que llama poderosamente la atención es que el instrumento de 
evaluación que aparece en Ia*GuIa  para la elaboración de manuales de 
Acreditación de Laboratonos Clínicos para Aménca Latina, del 20040, tiene 
como primer requisito, poseer el Certificado de Operación de la autondad 
superior competente (que en este caso es el Ministeno de Salud) 
Por lo tanto, de no haberse culminado el Proceso de Habilitación, se 
retrasa también el Proceso de Acreditación de los Laboratonos Clínicos en 
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Panamá De lo cual se puede infenr, que para poder acreditarse los laboratonos 
clínicos, deben ser pnmeramente habilitados 
El Proceso de Habilitación para los laboratonos Clínicos se inicia con la 
solicitud de autonzación para operar al D G S para obtener la aprobación del 
C T S (artículo 1 de la Resolución 1), El C T S procede a evaluar el laboratono, 
hace las observaciones, sugerencias y recomendaciones, al completar los 
requisitos mínimos exigidos para su habilitación, obtiene la aprobación del 
C T S el cual otorga el Certificado de Operación (Procedimiento para obtener el 
Certificado de Operación del C T 5) 
Según la Gula para la Elaboración de Manuales de Acreditación del 2004 
Entre los componentes básicos de los sistemas de garantía de calidad están el 
control interno, evaluación externa del desempeño, biosegundad, equipos e 
infraestructura Con base al mismo manual, para los laboratonos clínicos, la 
habilitación es un procedimiento de carácter legal obligatono, que busca el 
cumplimiento de los requisitos mínimos para la prestación del servicio y exige la 
obtención del documento que lo autonza" 
A nivel nacional, la Caja de Seguro Social, ha avanzado en el proceso de 
Certificación de algunos de sus Laboratonos Clínicos en su Gestión de Calidad, 
con la Norma internacional 150 9001 
En otros países como República Dominicana, Colombia, y otros, se han 
introducido instancias como la "Dirección General de Habilitación y Acreditación", 
y se ha desarrollado lo que llaman el «Sistema único de Habilitación" Conjunto 
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de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales, se establece, 
registra, verifica, y controla el cumplimiento de las condiciones básicas de 
capacidad tecnológica y científica, de suficiencia patrimonial y financiera y de 
capacidad técnico administrativa, indispensables para la entrada y permanencia 
en el sistema, que buscan dar segundad a los usuanos frente a los potenciales 
riesgos asociados a la prestación de servicios y son de obligatorio cumplimiento 
para los prestadores de servicios de salud" 
Completar el Proceso para la Habilitación de los Laboratorios Clínicos del 
MINSA como parte del mejoramiento de la calidad del servicio que brinda 
demostraría el grado de compromiso, senedad y responsabilidad de la 
institución, lo cual lo convierte en un objetivo impostergable 
22 INFORMACIÓN TRASCENDENTE DE LA SITUACIÓN DE LOS 
LABORATORIOS CLIN1COS EN PANAMÁ. 
Según entrevista exclusiva con el Consejo Técnico de Salud para 
complementar la información existente sobre este tema, este organismo señala 
lo siguiente 
No se ha expedido certificados de operación a Laboratorios Clínicos del 
MINSA de la Región de Salud Panamá Oeste 
D 	Deben cumplir con la Resolucióni los Laboratonos Clínicos del MINSA 
nuevos y los que ya están funcionando 
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El 	Ninguno de los Laboratonos Clínicos del MINSA en la RSPO ha sido 
habilitado desde 1994 hasta el 2014 
ti 	Todavía no se ha completado el Proceso de Habilitación en los 
Laboratonos Clínicos del MINSA 
El 	Existe un procedimiento escrito y un formato de evaluación para llevar a 
cabo este proceso 
Li] 	No todos los Laboratonos Clínicos conocen estos documentos, solo los 
que lo solicitan mediante carta al Consejo Técnico, como dice la Resolución 1 
[1 	Al momento de la investigación, no existen informes estadísticos 
exhaustivos que revelen la situación actual de los Laboratorios Clínicos del 
MINSA con respecto a su Habilitación 	Pero, sabiendo que esta valiosa 
información solo 	el C T S, nos la podía facilitar, por ser el principal 
organismo encargado de certificar si se está cumpliendo o no con este 
proceso 	Esta importante entidad, nos bnnda los datos que permiten 
palpar, de forma real, lo que se ha podido avanzar al respecto, los cuales se 
plasman a continuación 
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Cuadro 1 














REGIÓN DE SALUD 
0 5 1 4 PANAMÁ OESTE 
TOTAL A NIVEL 
NACIONAL 5 94 41 58 
Fuente Información suministrada por el Consejo Técnico de Salud 
Con la misma intención de abonar al tema, se entrevistaron a las 
autondades de la RSPO, los cuales señalaron lo siguiente 
LI 	Existen 8 Laboratorios Clínicos de Centros de Salud del MINSA 
funcionando en la RSPO y  1 próximo a abrir 
De estos Laboratonos Clínicos del MINSA en los Centros de Salud de la 
RSPO, 7 son clase 1 y 1 clase 2, pero no están oficialmente ctegonzados, 
porque aún no se han habilitado 
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La categonzación para estas instalaciones sanitanas se encuentra contenida 
en el capitulo III de la Resolución 1 dei Consejo Técnico de Salud en el 
capitulo III, destacándose los siguientes mandatos 
Articulo 21 serán clasificados, de acuerdo con los análisis que efectúan en 
sus instalaciones, en Laboratonos de Análisis Clínicos Clase 1 y  2 
Artículo 22 Clasificado 1, está autonzado para efectuar solamente pruebas 
básicas 
Articulo 23 El Laboratono de Análisis Clínicos clasificado como 2, está 
autonzado para efectuar pruebas generales y especializadas que requieran de 
equipo más sofisticado y recursos humanos debidamente capacitado y cónsono 
con la especialidad que se efectúe en el Laboratono 
Articulo 24 	Los Laboratonos de Análisis Clínicos 2, podrán funcionar 
como Laboratonos de Referencias o Pruebas Complementanas en Áreas 
Especificas donde confirmen su capacidad Podrán efectuar análisis de 
muestras procedentes de otros laboratonos previo acuerdo concertado y 
debidamente registrado 
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Artículo 25 El equipo y material de un Laboratono de Análisis Clínicos 2, debe 
estar actualizado de acuerdo a los últimos adelantos de la Ciencia y Tecnología 
Debe tener en lo posible una metodología de confirmación de lo que quiere 
determinar o investigar 
Esta información reitera que los Laboratonos Clínicos del MINSA de la RSPO 
desde el nivel más sencillo hasta los de mayor complejidad, están funcionando 
sin haber cumplido en forma estricta con la resolución 1 del Consejo Técnico de 
salud y ejercen sus funciones sin estar debidamente habilitados 
Para profundizar aún más sobre el tema, se entrevistó a expertos en el tema 
de Habilitación de los Laboratonos Clínicos en Panamá, entre ellos Tecnólogos 
Médicos con especialidades en el área legal o administrativa pertenecientes a 
CONALAC, y al MINSA, estos coinciden en que los probables factores 
facilitadores o limitantes del cumplimiento del proceso de habilitación de los 
laboratonos clínicos pudieran ser 
• La falta de exigencia administrativa, o desinterés de las autondades 
(No se aplican sanciones, como lo indica la Resolución 1 en el Artículo 36 
de la Resolución 1 
• La falta de interés del gremio por exigirse el cumplimiento del proceso 
• Ausencia de apoyo a los profesionales del Laboratono Clínico 
• Carencia de recursos 
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• Limitado conocimiento de las mismas autondades encargadas de impulsar el 
proceso o llevarlo a cabo, debido tal vez a la improvisación, en la gestión 
administrativa Sumado a otras situaciones particulares de cada instalación 
de salud como escasez de recursos, aumento de la cartera de servicios, el 
cumplimiento de programas regionales y nacionales, las nuevas áreas de 
responsabilidades, la creciente demanda de la población, exceso de trabajo, 
personal no idóneo, infraestructura inadecuada, procedimientos no definidos 
Cuadro 2 SITUACIONES PARTICULARES DE LOS LABORATORIOS 
CLÍNICOS EVALUADOS, SEGÚN ENCUESTADOS 
Características propias de los laboratorios 
clinlcos del MINSA en la RSPO: SI No No Sabe 
¿La población de su área de responsabilidad 
aumenta? 
¿La demanda del servicio de Laboratono Clínico 
aumenta? 
lOO O O 
¿La responsabilidad sobre programas regionales 
y nacionales aumenta? 
100 O O 
¿Ha aumentado la cartera de servicios? 79 21 0 
¿El director de Laboratono Clínico además de sus 
funciones administrativas realiza también 
funciones técnicas? 
100 0 0 
¿Las jefaturas son llevadas a concurso? 0 100 0 
¿Hay escasez de recurso humano? 96 4 0 
¿Hay exceso de trabajo? 92 8 0 
¿Se cuenta con los recursos necesanos, equipos, 
matenales, reactivos e insumos? 79 
21 0 
¿Tiene apoyo de la Dirección Médica y de la 
dirección regional? 
71 29 0 
¿Tiene infraestructura adecuada' 25 75 0 
¿Su personal es idóneo? 100 0 0 
¿Posee manual de procedimiento? 100 0 0 
¿Realiza Control de Calidad? - 	100 0 0 
Fuente: Encuesta aplicada autondades relacionadas directamente con los 
Laboratonos Clínicos evaluados en la RSPO. Año 2014. (La Investigadora). 
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ESQUEMA 1 
PROBABLES FACTORES FACILITADORES Y LIMITANTES DEL PROCESO 
DE HABILITACIÓN EN EL ÁMBITO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS Y 
LOS INVOLUCRADOS EN EL TEMA 
Fuente La investigadora 
Según las observaciones hechas por los expertos que fueron entrevistados 
previo al estudio estos factores pudieran afectar al cumplimiento de los 
requisitos mínimos y por consiguiente, influir en la realización del Proceso 
Habilitación en los laboratorios clínicos investigados 
Tratando de ahondar sobre esta temática, específicamente sobre los 
requisitos mínimos que deben cumplirse para la legalización de las instalaciones 
de laboratono en la región investigada, la información se ha organizado de la 
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forma más sencilla posible Debido a lo extenso del instrumento de evaluación, 
los requisitos se agruparon en los siguientes aspectos que fueron evaluados 
- Recursos Humanos para la eficiencia y calidad del servicio y resume 
información sobre los aspectos organizativos y la Idoneidad de los funcionanos 
para ejercer sus cargos. 
- Planta física que se refiere a las condiciones de la Infraestructura del 
laboratono 
- Equipamiento trata de los matenales, instrumentos y equipo que permiten la 
realización del trabajo diario 
- Operaciones y procedimientos como 
-Biosegundad Que venfica el uso seguro del matenal biológico 
- Envio de muestras, explica si el laboratorio envía o recibe y cumple con los 
procedimientos establecidos para tal fin 
- Controles internos y externos de la calidad, para asegurar el cumplimiento de 
las especificaciones requendas que garanticen resultados de calidad 
- Documentos de registro, archivo de pacientes y resultados así como la 
documentación necesaria para el buen funcionamiento del establecimiento 
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Para completar la información que faltaba a nivel local y regional, en cuanto 
a los aspectos de infraestructura, el Departamento de Infraestructuras de Salud 
(D 1 S), nos facilitó información valiosa sobre las instalaciones físicas de los 
laboratonos clínicos evaluados, que se resume a continuación 
Cuadro 3 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
SITUACIÓN ACTUAL DEL ÁREA FISICA DE LOS LABORATORIOS CLIN ICOS 
DE LOS CENTROS DE SALUD, SEGÚN LA NORMATIVA DE LA 
RESOLUCIÓN 1 DEL CONSEJO TÉCNICO DE SALUD 
2014 
Nombre del 
laboratorio del MINSA 
en la RS.P.0. 
Dimensión en metros 
cuadrados 
Cumple el requisito de la 
norma nacional, 
sobre el área minima 
requerida. 
Nuevo Chorrillo 44.60 SÍ 
Nuevo Arraiján 30.04 Apenas cumple 
El Espino 21.40 No 
Capira 36.98 Si 
Lídice 26.27 No 
Bejuco 19.21 No 
Chame 27.32 No 
Magaily 	Nuevo 
(MINSA CAPSI del 
Coco) 
152.00 Sí 
Majaliy lójo bYSI 
Fuente Informe oficial de inspección realizada por el D 1 S del MINSA 
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De este informe se desprende que algunos laboratonos de esta región 
requieren mejoras y ampliación para su funcionalidad apropiada, y dar 
cumplimiento a lo indica la Resolución 1 del 31 de mayo de 1994, en el Artículo 
16 que dice, taxativamente, lo siguiente 
1Las instalaciones físicas a utilizar deben tener como mínimo un área de 30 
mts2, que permita separar entre si las áreas" 
Los Artículos 5 y  14 de la Resolución 1, hablan de que se deben hacer 
inspecciones y evaluaciones penódicas 
Solo queda recalcar que los avances o cambios depende de circunstancias 
administrativas, económicas y hasta políticas, así como de la toma de 
decisiones oportunas 
Aún después de 20 años que en nuestro país se promulgara la Resolución 1, 
no hemos avanzado en matena de Habilitación de los Laboratonos Clínicos, 
situación que deberla preocuparle a los profesionales del laboratono y las 
autondades pertinentes en garantía de mejorar la calidad de los servicios de los 
laboratorios clínicos en el país 
Es sumamente necesano, que todos los Tecnólogos Médicos del país y las 
autondades relacionadas con esta problemática nacional, conozcan la 
Resolución 1 del Consejo Técnico del Ministeno de Salud, para poder exigir que 
se respete y se cumpla con lo que ella indica Por lo que a continuación 
presentamos el contenido de la misma 
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2 3 RESOLUCIÓN 1 (De 31 de mayo de 1994) 
leeCa de 4c4mi 
RESOLUCION N° 1 
CONSEJO TÉCNICO DE SALUD 
"POR EL CUAL SE ESTABALECE LAS NORMAS PARA APERTURA Y 
OPERACIÓN DE LOS LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLINICO" 
CONSIDERAN DO: 
Que es responsabilidad del Ministeno de Salud a través del Consejo Técnico de 
Salud, según lo estipulado en el artículo 108 de la Ley 66 del 10 de noviembre de 
1947, Código Sanitano, reglamentar y supervigilar el funcionamiento de las 
instalaciones y el ejercicio de las profesiones del sector Salud 
Que debido al desarrollo científico y tecnológico, se hace necesano actualizar los 
reglamentos que establecen los requisitos mínimos para la apertura, clasificación 
y demás disposiciones relativas al funcionamiento de los Laboratonos de Análisis 
Clínicos en el temtono nacional 
Que luego de efectuar las investigaciones y consultas necesanas basadas en los 
avances científicos técnicos, administrativos y de biosegundad, es necesano 
adaptarse a nuevas realidades cónsonas con la época, por lo cual se 





ARTICULO 1 Todos los Laboratonos de Análisis Clínicos que deseen funcionar 
en el país deberán solicitar Autonzación a 1 Director General de 
Salud previa aprobación del Consejo Técnico de Salud, para su 
apertura y continuidad del servicio que prestan 
ARTICULO 2 Todos los Laboratorios de Análisis Chico deberán tener Regente 
o Jefe a un profesional idóneo y autonzado por las leyes que 
norman esa rama de atención de la salud Será el responsable 
legal del funcionamiento técnico y administrativo del 
establecimiento 
ARTICULO 3 Todos los Laboratorios de Análisis Clínico que operen en la 
República, deberán tener personal profesional e idóneo en 
acorde con las leyes que regulan la matena en este aspecto 
de la salud Deberán estar debidamente autonzados para 
laborar por el Director General de Salud previa aprobación 
del Consejo Técnico de Salud 
ARTICULO 4 Todos los Laboratonos de Análisis Clínicos deberán tener el 
equipo, instrumental, reactivos, y demás insumos que 
garanticen la confiabilidad, reproducibidad, y gestión de 
Calidad de las pruebas, análisis, y resultados que ofrecen a 
los usuarios 
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ARTICULO 5 Todos los Laboratonos de Análisis Clínicos estarán sujetos a 
inspecciones periódicas y la ratificación de la autorización de 
operación por parte de Dirección General de Salud previa 
recomendación de la Comisión de Laboratorios del Consejo 
Técnico y el Laboratono Central de Salud 
ARTÍCULO 6 Todos los resultados o reportes de bioanálisis efectuados en los 
Laboratorios de Análisis Clínicos deberán llevar, siempre la firma 
usual y el número de registro profesional dado por el Consejo 
Técnico de Salud, de quien efectúe el examen Podrá unscnbirse 
esta información en una marquilla, la cual llevará el nombre en 
letra imprenta y otros datos relacionados con la profesión 
ARTICULO 7 Todos los Laboratorios de Análisis Clínicos están en la obligación 
de reportar al Laboratorio Central de Salud los casos sospechosos 
o confirmados de enfermedades trasmisibles de notificación 
obligatona en el país 
ARTICULO 8 Todos los Laboratorios de Análisis Clínicos tendrán un control y 
garantía de Calidad de sus pruebas y seguirán las 
recomendación es del Laboratono Central de Salud Podrán 
tener un control externo, nacional o internacional El control 
internacional deberá tener los permisos correspondientes 
expedidos por las autoridades competentes 
ARTICULO 9 Todos los Laboratonos de Análisis Clínicos deben adoptar las 
Normas de Biosegundad de acuerdo a lo pre-establecido o 
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recomendado por el Laboratono Central de Salud y proporcionar 
a sus profesionales los instrumentos y equipos de biosegundad 
para cumplir y desempeñar sus funciones 
ARTÍCULO 10 Todos los Laboratorios de Análisis Clínico deberán tener un libro 
de registro manual o computanzado, el cual debe contener 
nombre del paciente, fecha, tipo de muestra biológica a utilizar, 
tipo de análisis solicitado, nombre de médico solicitante, 
especialidad, resultados obtenidos, valores normales para el 
laboratono y cualquier otra observación relativa a la ejecución 
de las pruebas 
ARTÍCULO 11 Los Bancos de Sangre, Servicios de Transfusiones Sanguíneas, 
Centros de Recolección y todo lo concerniente a Inmuno-
Hematologla y la Terapia Transfusional, se regirán de acuerdo 
con la ley # 17 del 31 de julio de 1986, la resolución #3 del 
Consejo Técnico de Salud del 3 de octubre de 1989, y  las 
normas y reglamentos que establezca la Comisión Nacional de 
Transfusiones Sanguíneas 
CAPITULO II 
DE LA AUTORIZACIÓN PARA OPERAR 
ARTICULO 12 Para obtener la Autorización para la instalación e inicio de 
Operaciones de un Laboratono de Análisis Clínico se deberá 
cumplir con toda la documentación y reglamentación exigida por 
el Director General de Salud, a través del Consejo Técnico de 
Salud 
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ARTICULO 13 El responsable legal del Laboratonos de Análisis Clínico deberá 
cumplir con los siguientes requisitos 
a) Presentar una solicitud en papel sellado a la dirección general 
de salud a través del Consejo Técnico de Salud 
b) La solicitud debe llevar el nombre del Laboratono de Análisis 
Clínicos, la dirección y localización, teléfono, zona postal, 
horario de trabajo, tipo de servicio ofrecido (ambulatono o 
domicilio), como también el nombre y número de registro del 
responsable legal 
c) Presentar los nombres de personal profesional que laborara 
en el Laboratorio de Análisis Clínicos con sus respectivas 
copias de idoneidad y libre ejercicio para trabajar en el país 
ARTCULO 14 La comisión encargada de la Evaluación e Inspección revisara la 
documentación presentada y procederá a efectuar una inspección 
del establecimiento o local, luego rendirá un informe escrito al 
pleno del Consejo Técnico de Salud, con las recomendaciones 
pertinentes 
ARTICULO 15 Los Laboratonos de Análisis Clínicos efectuaran solamente los 
análisis y pruebas para los cuales han sido autonzados por la 
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Dirección General de Salud y aprobados por el Consejo Técnico 
Aquellos Laboratonos de Análisis Clínicos que deseen ampliar la 
lista de exámenes deberán elevar una solicitud de autonzación a 
la Dirección General de Salud 
ARTICULO 16 Las instalaciones físicas a utilizar deben tener como mínimo 
a) Un área mínima de 30 mts 2, que permita separar las áreas 
de recepción y sala de espera, toma de muestra, área de 
procesamiento, área de limpieza de materiales Los tabiques 
de separación de las áreas deben tener una altura de 
2mts2 
b) Debe existir instalaciones sanitanas con lavamanos para uso 
del personal 
c) Las tuberías de desagüe deben ser resistentes a los álcalis, 
ácidos y sales concentrados 
d) Debe existir un buen sistema de iluminación Los 
tomacomentes deben ser de 3 aperturas y los cables 
eléctricos deben ser resistentes con aislantes y con contacto 
a tierra 
e) Toda la instalación física del laboratono debe tener buena 
ventilación y sistema de extracción de aire 
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f) Las paredes del área física deben estar cubiertas con 
azulejos hasta una altura de 2 metros o pintadas en su 
totalidad con pintura que facilite su limpieza, los pisos deben 
de ser lisos, impermeables, lavables e incombustibles 
g) Las mesas de trabajo deben ser firmes, impermeables, 
resistentes a los ácidos, álcalis y detergentes concentrados 
ARTICULO 17 Todos los Laboratonos de Análisis Clínicos están en la 
obligación de tener un sistema de segundad contra incendios y 
un sistema de desechos de muestras y reactivos de acuerdo 
con las normas vigentes de Biosegundad 
ARTICULO 18 En caso de que un Laboratonos de Análisis Clínicos necesite de 
un Bioteno, este debe estar ubicado en un área especifica para 
ello, bien ventilada y con las condiciones de higiene y 
biosegundad indispensable 
ARTICULO 19 El equipo básico de trabajo de un Laboratono de Análisis 
Clínicos debe ser 
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1 microscopio binocular con 3 objetivos (10-40-100) 
1 centrífuga con 3 controles tiempo, control de velocidad, encendido-apagado 
1 microcentrlfuga de hematocnto 
1 rotador serológico 
1 baño María o baño seco 
1 espectrofotómetro 
1 autoclave (en caso de realizar bactenologia) 
1 un horno 
1 cronometro-reloj de tiempo 
1 mechero o fuente de calor 
1 incubadora (En caso de realizar bactenología) 
1 refngeradora o nevera 
1 balanza 
1 tanque plástico para agua destilada 
1 bandeja de tinción 
Nota o el equipo equivalente que sustituya alguna del listado 
ARTICULO 20 El Laboratono de Análisis Clínicos debe contar con matenales y 
reactivos de laboratono en cantidades suficientes y calidad 
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adecuada para efectuar los exámenes que se ofrecen en el 
listado 
CAPITULO III 
DE LA CLASIFICACIÓN DE LOS LABORATORIOS DE t1' LSS CNCOS 
ARTICULO 21 Los Laboratonos de Análisis Clínicos serán clasificados, de 
acuerdo con los análisis que efectúan en sus instalaciones, en 
Laboratonos de Análisis Clínicos Clase 1 y2 
ARTICULO 22 El Laboratonos de Análisis Clínicos Clasificado como 1, está 
autonzado para efectuar pruebas básicas de Hematología 
General, Química General, Serología General, Unnálisis, 
Parasitología General 
ARTICULO 23 El Laboratonos de Análisis Clínicos Clasificado como 2, está 
autonzado para efectuar pruebas generales y especializadas en 
Hematología, Inmunoserologla, Química Especial, Microbiología 
(Bactenología y micología), Hormonas, Toxicología, Inmunología, 
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Genética y otras disciplinas de las ciencias de laboratorio que 
Requieren de equipo más sofisticado y recursos humanos 
debidamente capacitado y cónsono con la especialidad que se 
efectúe en el laboratorio 
ARTICULO 24 Los Laboratonos de Análisis Clínicos 2 podrán funcionar como 
Laboratorios de Referencias o Pruebas Complementarias en 
Áreas especificas donde confirmen su capacidad Podrán 
efectuar análisis de muestras procedentes de otros laboratorios 
previo acuerdo concertado y debidamente registrado 
ARTICULO 25 El Equipo y matenal de un Laboratonos de Análisis Clínicos 2, 
debe estar actualizado de acuerdo a los últimos adelantos de la 
Ciencia y Tecnología Debe tener en lo posible una metodología 
de confirmación de lo que quiere determinar o investigar 
ARTICULO 26 Todo Laboratorios de Análisis Clínicos podrá tener sucursales 
del mismo, pero cada sucursal necesitara un permiso de 
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operación del Director General de Salud con aprobación del 
Consejo Técnico de Salud, propio y deberá cumplir con todos 
los requisitos exigidos por los reglamentos 
ARTICULO 27 Cada sucursal deberá tener un responsable o Director del 
Laboratorio, el cual responderá a un Director General o Regente 
principal o Dueño 
ARTÍCULO 28 Cada sucursal de Laboratonos de Análisis Clínicos deber 
efectuar como mínimo, las pruebas básicas de rutina 
(Hematología, Química, Serología Unnálisis y Parasitología) 
ARTICULO 29 Toda extracción de sangre objeto de un Análisis de Laboratorio, 
deberá ser efectuada bajo la responsabilidad de un laboratono 
de análisis clínico y por personal calrficado e idóneo para ello 
CAPITULO 30 El transporte de la sangre, fluidos y tejidos corporales de un 
Laboratono a otro, deberá efectuarse en condiciones que 
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garanticen su conversación, propiedades y reproclucibidad en 
perfecto estado 
CAPITULO 31 Queda prohibido a todo Laboratonos de Análisis Clínico, la 
exportación de muestras para análisis de sangre y sus 
derivados, fluidos biológicos o tejidos corporales para pruebas 
que se efectúen en el país, sin la previa autonzactón de 
Autondad Supenor competente del Munisteno de Salud 
CAPITULO 32 En toda área de recepción de un Laboratorio de Análisis Clínicos 
se colocará en lugar visible y a una altura no mayor de 2 metros 
el permiso de Operación del Local 
ARTICULO 33 Todo laboratorio está en la obligación de tener un sistema de 
desecho de acuerdo a las normas vigentes de Biosegundad 
ARTICULO 34 Cada vez que un Laboratorios de Análisis Clínico, lleve a cabo 
cambios en la localización de su área física, dirección, 
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administración, dueño, y de personal o en la naturaleza de los 
servicios aprobados, deberá notificarlo por escnto en un lapso de 
30 días, en papel comente a máquina, al Director General de 
Salud a través el Consejo Técnico de Salud 
CAPITULO 35 La clausura de un Laboratorios de Análisis Clínico deberá ser 
notificada por escrito con no menos de 15 días de anticipación a 
la Dirección General de Salud 
ARTICULO 36 Las faltas cometidas contra este reglamento serán sancionadas 
de acuerdo a lo dispuesto por el Código de Salud 
CAPITULO 37 La presente resolución remplaza a la resolución N° 45DSP de 27 
de septiembre de 1960 
ARTICULO 38 Esta Resolución entrará en vigencia a partir de su 
promulgación 
Lcda Lun, Ruiz 
40 
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley # 66 del 10 de noviembre de 1947 
Ley# 74 del 19 de septiembre de 1978 
Dado en la ciudad de Panamá, a los treinta y un días del mes de mayo de 1994 
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Este es el contenido de la Resolución 1 del Consejo Técnico de Salud 
Con base en esta normativa nacional, el Consejo Técnico del Ministeno 	de 
Salud confeccionó el instrumento de evaluación que fue utilizado para este estudio, y 
aparece en el anexo 
Es importante saber que a los laboratonos que solicitan al Consejo Técnico de 
Salud los requisitos para habilitarse, se les hace entrega del procedimiento con los 
requisitos para obtener el Certificado de Operación que presentamos a continuación 
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MANTENIMIENTO DE OPERACIÓN DE LOS LABORATORIOS CLJN1COS DE 
LA REPÚBLICA DE PANAMÁ) 
1- Presentar solicitud en papel sellado o habilitado por el valor del papel 
sellado, al Consejo Técnico de Salud. 
2- La solicitud debe llevar 
a) Nombre (razón social) del Laboratono Clínico 
b) Dirección, localización, teléfono, zona postal, horario de trabajo, tipo de 
servicio ofrecido (ambulatorio, domicilio, hospitalización) 
c) Nombre del Regente Principal o Responsable Legal (Articulo N°2) de la 
Resolución Anexar copia de la nacionalidad, idoneidad y libre ejercicio, registro 
por el Consejo Técnico de Salud 
d) Nombre de los regentes por TURNO, adjuntar copia de idoneidad y libre 
ejercicio del CTS 
e) Presentar el listado detallado de las pruebas que va a ofrecer 
f) Presentar el listado de Equipo, Insumo y Matenales para efectuar las 
pruebas que ofrece 
Adjuntar un diagrama de las instalaciones físicas con distribución interna e incluir 
los metros cuadrados que se le distribuyen a cada área 
g) Si se utiliza un laboratono de referencia o pruebas complementanas, 
adjuntar nota de compromiso o contrato de ese laboratono y detallar las pruebas 
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que ofrece Se debe anexar la Resolución de autonzación otorgado por el 
Consejo Técnico de Salud del Laboratono de Referencia 
h) 	Inicio de Operaciones Minusteno de Comercio e Industrias 
3- 	Cumplir con lo dispuesto en la Reglamentación en general y el Artículo 
N116 (instalaciones físicas) 
DOCUMENTOS ADICIONALES 
A 	Permiso de Oficina de Segundad 
B 	Certificado Provisional de Saneamiento Ambiental 
C 	Adjuntar los formulanos de reporte de pruebas en caso de que se tenga 
D 	Certificación del o los Laboratorios de Control de Cakdad Externo en caso 
de que se tenga 
E 	Contrato con la Empresa que se va a encargar de los desechos 
biológicos 
CLASIFICACIÓN DE LOS LABORATORIOS 
Laboratorio Clase 1 es aquel autonzado para efectuar hematología general, 
química general, serología, unnálisis y parasitología 
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Laboratorio Clase II es el autorizado para efectuar pruebas generales y 
especiales con equipo y personal especializado 
En caso de poseer un Departamento de Bactenologla, esta debe estar en un 
área aparte del laboratono, y tener paredes con azulejos o similares no porosos 
hasta una altura de2mts 
Debe tener 
1 Área de siembra (con lámpara germicida a un metro de la mesa) 
2 Área de trabajo 
3 Equipo para bactenologla 
4 Ventilación e iluminación adecuada 
5 Forma adecuada de descartar los desechos 
8 Lavamanos 
DEPARTAMENTO DE BACTERIOLOGIA EN HOSPITALES 
1 	Doble puerta de entrada al área 
2 	Cabina de segundad con extracto de aire, filtro y lámparas 
3 	Área de Micología separada 
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4 	Área de Tuberculosis separada, con cabina de segundad, incubadora y 
lavamanos propio 
5 	Área de limpieza y estenlización de matenales con horno y autoclave 
6 	Área de preparación de medios, separada del resto de la sección con 
lámparas germicidas en el techo 
7 	El resto de las recomendaciones descritas en las generalidades 
JNMUNOHEMATOLOGIA Y BANCO DE SANGRE 
Separada del Laboratorio Clínico en área física, equipo y personal Seguir lo 
indicado en la Ley 17 del 31 de julio de 1988 
Resolución N°3 del 3 de octubre de 1989, dictada por el Consejo Técnico de 
Salud 
Normas que establezca la comisión Nacional de Transfusiones Sanguíneas 
Resolución N°1 de 31 de mayo de 1994 
SECRETARIA DEL CONSEJO TÉCNICO DE SALUD. 




3 1- TIPO Y DISEÑO GENERAL DEL ESTUDIO 
Se trata de un estudio descriptivo en el que se evalúan los Laboratorios 
Clínicos de la Región de Salud Panamá Oeste con respecto al cumplimiento de 
la normativa de la Resolución 1 del Consejo Técnico de Salud referente al 
Proceso de Habilitación, para identificar la situación real de estos, en el año 
2014 
32- UNIVERSO Y MUESTRA 
El Universo lo constituyen los nueve Laboratorios Clínicos de la RSPO del 
Ministerio de Salud en la República de Panamá 
• Nuevo Chomllo 
• Nuevo Arrauján 
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Magaily Ruiz (Nuevo) MINSA CAPSI del Coco 
Magaily Ruiz (viejo) 
33- CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN 
Se incluye solamente Laboratonos Clínicos del Minusteno de Salud de RSPO 
Excluye Laboratonos Clínicos de la Región de Salud Panamá Oeste de la 
Caja 	de 	Seguro 	Social 	y 	del 	sector 	privado 
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34- DEFINICIÓN CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES 
Cuadro 4 
MÉTODOS Y MODELOS DE ANÁLISIS DE DATOS 
Variable Conceptual Operacional 
Laboratorios Clínicos del Laboratonos 	Clínicos 	evaluados 	en 	esta Evaluación técnica 	de los requisitos 
M1NSA en la RSPO Investigación para liabiMación de os laboratafm 
Clínicos según Resolución 1 del C T 5 
Organigramas 	y 	resultado 	de 	la 
Aspectos organizatives y Características orgarnzativaa y operativas de los evaluación sobra docwnentos 
funcionales laboratorios clínicos en estadio inuaIe8 y proCedlentos requeridos 
Normativa Nacional Vigente Instrumento Jurfdlos que orienta el proceso de Se cumple 
(Resolución 1) Hablhiedón 	de 	los 	Laboratorios 	Clínicos 	en No se cumple 
Panamá (Consejo Técnico del Ministerio de Salud No aplica 
de Panamá) Observaciones 
Procedimiento do carácter legal y obligatorio para 
Proceso de Habilitación de La apertura y operación de una Instalación que -Aplicación 	del 	instrumento 	de 
Laboratorios Cllmces presta un servicio, en este caso los Laboratorios evaluación para Habilitación de los 
Clínicos Laboratorios del C T S 
-Aplicación de Cuestionario 
Factores como 
• Falta de mterés del gremio Resultado 	de 	apficación 	M actores fadutadoras Y • Apoyo a los profesionales del Labl3fatOrlO CL~narlo a las autor~ expertos  Lmb~ Clínico en el tema y jefes de los laboratorios 
• Conocimiento de los profesionales del evaluados 
Laboratorio Clinico y de autorades 
encargadas de impulsar el proceso 	o 
llevarlo acabo 
• Exigencia administrativa 
• Recursos 
• Características particulares 
Requisitos 	y pmcodnlentos 	del 	proceso 	de 
Requisitos o procedimientos habilitación sin cumplir 
Resultado 	de 	la 	aplicación 	del faltantes 
Instrumento de evaluación para 
Habilitación de Laberatonos Clínicos 
del C T S 
Fuente La Investigadora 
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35- PROCEDIMIENTOS ÉTICOS 
Se realizaron entrevistas personales en las que se aplicaron los instrumentos 
de evaluación, se hicieron las preguntas y fueron contestadas de forma escrita, 
se realizaron voluntanamente con la senedad, imparcialidad y confidencial ¡dad 
requeridas, este estudio cuenta con el aval de la Dirección Regional y del 
Centro de Salud 
3.6- PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE DATOS. 
La evaluación está dividida en secciones que contemplan los requisitos 
mínimos según los aspectos señalados por la normativa vigente Cada 
estándar tiene una o vanas preguntas asociadas por medio de las cuales se 
verifica el cumplimiento de los mismos 
En la evaluación se preguntan detalles específicos que contemplan los 
aspectos técnicos necesanos que comprueban si el establecimiento cumple con 
los requisitos mínimos para ser habilitado En pnncipio, todas las preguntas se 
evalúan en términos de si se cumple o no, sin embargo, en algunos casos es 
necesario anotar alguna información extra o justificar la misma respuesta 
(observaciones) 
El cumplimiento de los estándares se ha dispuesto como sí o no, aunque en 
algunos casos en las observaciones se usen términos más explicativos del 
concepto que se evalúa Como bueno, regular o malo 
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A pesar de esto, para cada respuesta es necesano utilizar tres opciones 
que deben ser compiladas y anotadas según los siguientes códigos 
Cuadro 5 
INSTRUCTIVO PARA LA RECOLECCIÓN Y ANÁLISIS DE DATOS 
Código Descripción 
NA No 	aplica 	Cuando 	el 	estándar 	no 	puede 	ser 
establecimiento, por lo tanto no es requisito obligatono 
aplicado al 
1 SI cumple El estándar se cumple 
O No cumple El estándar no se cumple en su totalidad 
Fuente La investigadora 
Es necesano dar una ponderación a los requisitos para la valoración de su 
cumplimiento y poder identificar la situación actual de cada laboratono clínico 
37- INSTRUMENTOS Y RECOLECCIÓN DE DATOS 
Se nos facilitó el instrumento de evaluación que utiliza el Consejo Técnico 
para evaluar tos Laboratonos Clínicos a nivel nacional, basada en la 
"Resolución 1 del Consejo Técnico del Ministeno de Salud" 
Se viajó a las distintas instalaciones en busca de información y se hizo 
la evaluación a los nueve laboratonos clínicos que escogimos para esta 
investigación 
Los instrumentos de evaluación utilizados para este estudio son extensos, 
por lo que aparecen en el anexo, primero vados y luego de la colección de la 
información, con su respectiva ponderación 
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Todas las preguntas fueron respondidas, detallando según el caso los 
aspectos relevantes o deficiencias que hacen que el laboratono no cumpla con 
el estándar especifico (observaciones) 
Según las respuestas y tomando en cuenta todos los detalles relevantes 
de la evaluación, la venficación y ponderación corresponde al investigador 
El cnteno de si se cumple o no se cumple depende de las observaciones 
hechas por tos encuestados Se considera que no se cumple en aquellos en 
que la opción observada es totalmente incumplida Por ejemplo cuando se 
escoge entre bueno, regular y malo, la opción malo, se valora como requisito 
no cumplido 
Los resultados fueron agrupados según conceptos generales para su mayor 
comprensión y son presentados en forma de cuadros y gráficas, organizados 
de forma clara y concisa, además, según el caso, se presentó la información en 
porcentajes o con la ponderación correspondiente 
Los datos obtenidos se tabularon y analizaron con el programa de Epi Info 
Y se confeccionaron cuadros y gráficas con Excel 
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CAPITULO 4 
RESULTADOS Y DISCUSIÓN DE LA EVALUACIÓN APLICADA A LOS 
LABORATORIOS CLíNICOS DE LA REGIÓN SALUD PANAMÁ OESTE 
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Al evaluar los Laboratonos Clínicos de la RSPO sobre los requisitos 
mínimos que exige la Resolución 1 para el Proceso de Habilitación, para su 
mayor comprensión se dividieron en componentes como Recursos humanos, 
Planta física, Equipamiento. Operaciones y procedimientos de Envío de 
muestras, Biosegundad, Controles internos y externos de la calidad y 
Documentos de registro y archivo de resultados de pacientes, procurando seguir 
la secuencia del instrumento de evaluación estos se han extraído y organizado 
en diferentes cuadros Resultando de esto, siete cuadros y nueve gráficas 
Cabe mencionar que de los nueve laboratonos evaluados, en la R S.P O 
el antiguo Magaily Ruiz, deja de existir a finales del 2014 y  a pnnclplos del 2015 
se traslada a las nuevas instalaciones del MINSA CAPSI del Coco de la 
Chorrera, por lo tanto, en los cuadros aparecen los resultados de los 
nueve laboratonos evaluados mientras que en las gráficas se toma en 
cuenta sólo los ocho laboratonos que existen actualmente para refenmos a 
los requisitos faltantes 	Los aspectos evaluados en los diferentes cuados 
tienen su fundamento legal en la Resolución 1 que aparece resumida en el 
anexo 
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4 1 CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES 
4 11 RECURSO HUMANO 
Cuadro 6 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
DESCRIPCKN DE LAS CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES CON 
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iabo,atorlo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Laboratoilsia dinico El mismo El mlimo El mismo El rrdsmo El mlmo El mismo El mismo 4 3 
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1 1 1 1 3 2 
Au1iar O O O O 0 0 0 1 1 
AdmInistrativo 1 1 1 1 1 1 1 3 3 
Aseo Cantt Ci1i& CUi Cw Con CcoU C_~ 1 1 
TOISI de 
R~ hreno 3 3 3 3 3 3 3 13 11 
Fuente La investigadora Fundamento legal Artículos 2,3, 6 y 29 de la Resolución 1 
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DISCUSIÓN 
CUADRO 6 
Al evaluar cada uno de los Iaboratonos, todos los encargados de estos 
departamentos corroboran y se identifican como laboratortos pertenecientes al 
sector público (MINSA) y a la Región de Salud Panamá Oeste 
El Centro de Salud Magally Ruiz, que funcionaba aún en condiciones 
pésimas de infraestructura y con reducido personal, deja de funcionar poco 
después del proceso de evaluación y se fusiona MINSA CAPSI del Coco de la 
Chorrera, para convertirse en el Nuevo Magally Ruiz En el cuadro antenor 
vemos los cambios con respecto al recurso humano 
En la región, la mayoría de los laboratonos clínicos funcionan con un mínimo 
de recurso humano y por lo general, el director técnico del laboratono, realiza 
tanto funciones técnicas y como administrativas, además de que las posiciones 
de jefatura no son llevadas a concurso aunque en el artículo 3 de la Resolución 
1 habla sobre "personal profesional e idóneo acorde con las leyes y autorizado 
por el O G S y el C T SD  Entre otras cosas, la normativa exige que el Director 
del Laboratono y el personal técnico sean idóneos, según las disposiciones de 
las leyes nacionales vigentes 
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Por otro lado el articulo 13 y  27 habla sobre responsabilidades del Director 
del Laboratono, por lo que debe existir una persona encargada de dingir cada 
laboratono cltnico legalmente registrado, cuyas funciones deben ser 
administrativas Es importante tener en cuenta, lo que se refiere al recurso 
humano, aunque la Resolución 1 de 1994, no especifica la cantidad mínima 
del personal técnico requendo para tos taboratonos clínicos, es bastante 
reducido el recurso humano en estos 	En el cuadro aparece con clandad la 
cantidad de funcionanos de cada laboratono evaluado y de acuerdo con esta 
información, se detallan los diferentes 'Organigramas de los Laboratonos 
Clínicos Investigados", los cuates aparecen en el anexo, este es otro aporte 
producto de esta investigación, que nos permite identificar la estructura 
organizativa de los laboratonos en cuestión al momento de la investigación 
Solo uno de los que están funcionando tiene auxiliar y personal de aseo 
permanente, y se trata del Centro de Salud Magally Ruiz 
En el artículo 29 dice que el personal para flebotomía debe ser personal 
capacitado, lo que hace necesana la existencia de personal técnico idóneo para 
realizar estas funciones 
El artículo 60, exige la firma y el sello del profesional idóneo en los reportes, 
es decir, deben ser firmados por un Tecnólogo Médico, esta es responsabilidad 
exclusiva de estos profesionales 
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El laboratono del Centro de Salud Magaily Ruiz viejo de Barrio Balboa dejó 
de funcionar y trasladó su equipo y recurso humano a un nuevo edificio, en el 
Coco de La Chorrera, adicionándose al personal técnico un Tecnólogo Médico y 
un asistente, nombrados para esta nueva instalación Es necesano mencionar 
que este proceso de fusión con el personal nombrado y una nueva 
infraestructura, ayudó a solventar su funcionalidad, superando también algunos 
aspectos en los que habla deficiencias 
Como se aprecia en el cuadro, la mayoría de los laboratorios clínicos 
funcionan con un mínimo de recurso humano La mayoría de los laboratonos 
trabajan con un mínimo de tres personas, solo uno de los que están 
funcionando, tiene auxiliar y personal de aseo permanente 	En la Resolución 
1 no se especifica el número de funcionanos que debe haber por instalación, 
de acuerdo con la clasificación de los mismos, y tomando en cuenta su 
funcionalidad 
El recurso humano de los Laboratonos Clínicos de la RSPO es idóneo, según 
la información suministrada, aunque no se cuenta con acceso a estos 
documentos oficiales, los mismos deben ser verificados por las autondades 
encargadas al momento del nombramiento del personal, cada jefe de 
departamento debe solicitar a sus funcionanos copia de sus documentos 
ongunales al momento de ser nombrados e ingresar a la correspondiente unidad 
ejecutora 
Lcdo Lury Ruiz 
58 
De iniciarse el Proceso de Habilitación, estos documentos son revisados y 
verificados, ya que el Consejo Técnico como organismo regulador exige el 
cumplimiento con las normas nacionales, sobre esta matena 
Con respecto a la clasificación de los Laboratonos de Análisis Clinicos, se 
menciona del articulo 21 al 24 de la Resolución 1 Los laboratonos se 
clasifican según el tipo de pruebas que realizan estos Laboratonos de Análisis 
Clínico, en clase 1 (básico) y  2 (especializado), y que el equipo y recurso 
humano debe ser cónsono con la clasificación del laboratono, que debe contar 
con personal debidamente capacitado, según la especialidad que se efectúe en 
el laboratono 
Señala también que los Laboratonos clase 2, podrán funcionar como 
laboratonos de referencias, según su capacidad Podrán efectuar análisis de 
muestras procedentes de otros laboratonos previo acuerdo concertado y 
debidamente registrado El equipo y matenaes de un Laboratono de Análisis 
Cllnicos 2, debe estar actualizado de acuerdo a los últimos adelantos de la 
Ciencia y Tecnología 	Debe tener en lo posible una metodología de 
confirmación de lo que quiere determinar o investigar 
Por lo que se deduce que El Laboratono del Centro de Salud Magaily Ruiz, 
hoy día MINSA CAPSI del Coco de La Chorrera, a pesar de la complejidad del 
servicio que ha brindado y como lo sugieren las autondades de la R S P O, 
pudiera considerarse como Laboratono Clínico Clase 2, pero esto le 
corresponderla al Consejo Técnico al momento de otorgarle el Certificado de 
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Operación, de completarse los requisitos para su habilitación, porque hasta el 
momento del estudio no ha sido reconocido oficialmente como tal 
El C T S, es la única entidad que certifica oficialmente la clasificación de los 
laboratonos clínicos en Panamá 	Y hasta el momento ningún Laboratono 
Clínico de la R S P O está oficialmente clasificado, sin embargo aún con la 
complejidad de las funciones que se ejercen y la responsabilidad que esto 
representa, se trabaja con un limitado recurso humano, que trata de brindar un 
servicio eficiente a la población que así lo requiere, pero sin el aval y 
reconocimiento de esta entidad, por no haberse iniciado aún el Proceso de 
Habilitación que las mismas amentan 
Es notono por las fechas de instalación de los laboratonos estudiados, la 
evidencia de que estos poseen estructuras físicas vetustas a excepción del 
Magaily Ruiz, de reciente edificación Algunos fueron construidos antes de que 
entrara en vigencia la Resolución 1, y  otros que se han inaugurado después, 
tampoco responden a los parámetros de la actual legislación 
Lcdo Lury Ruiz 
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42 IDENTIFICACIÓN DE LOS REQUISITOS FALTANTES 
42 1 INFRAESTRUCTURA/ ÁREA F1SICA 
Debido a que se recogió una gran cantidad de datos referente a los 
requisitos mínimos sobre infraestructura que exige el C T 8, estos se 
resumieron en un cuadro, del que se denvan tres gráficas para ser analizados 
con mayor precisión El aspecto de infraestructura está contemplado en el 
Artículo 16 de la Resolución 1 
Lcdo Lury Ruiz 
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Cuadro 7 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 










El Espino cap" 1~ Be Chame llY RUIZ 
vlo) 
Sala deespere SI No No No No No No SS Sí 
Cantidad de asientos 25 4 0 5 0 0 0 30 40 
Sala de extracción directa con la 
sala de espera 
51 Sl 51 54 SI No 
- 
SI SI SI 
Ventilación en toma de muestra Regular Regular Regular Mala Regular Mala Mala Regular Regular 
Luz en toma de muestra Buena Buena Buena Regular Buena Mala Buena Buena Mala 
Mobiliario Buena Regular Regular Mala Regular Regular Regular Buena Mala 
Recepdón (recibo de pacientes) Bien Bien Mal Bien Mal Mal Bien Bien Bien 
Ventanilla (recibo de muestras) Buena Buena Mala Buena Mala Buena Mala Buena Buena 
Área admInistrativa SS No No No No No - 	No 51 No 
taboratodo (Irtstaiecl6n cornFietu) 
Área total 44 6n2 30 04m2 21 40m2 3698m2 26,27 19 21m2 27 32m2 152 ml 127m2 
Ventilación Regular Regular Regular Mala Regular Mala Mala Regular Regular 
Luz área de trabajo Buena Buena Mala Regular Buena Regular Buena Buena Regular 
Temperatura Buena Regular Regular Regular Buena Malo Regular Buena Regular 
Lavamanos 51 No No No No No No SI SÍ 
Mesas de trabajo Buena Mala Mala Regular Regular Regular Regular Buena Mala 
Bario Exclusivo Compartido Compartido Compartido Compartido Compartido Compartido Exclusivo EXClUSIVO 
Altura de la pared Normal Normal Inadecuada Normal Normal Normal Normal Normal Normal 
Pisos Impermeables SI SI SI 51 SI SI Sí Sí SI 
Pared Impermeable, mosaIcos, 
pintura epósica 
No No No No No No No SI SI  
Seflalizaclén de las áreas SI SÍ No No No No No SI SI - 
Extintores 51 No No No No No No Si Si 
Almacén SI No No No No No No 51 SI 
Puerto deemergencla SI NO No SI No No NO SI SI 
Botiquin No No No No No No No No No 
Conexiones eléctricas Buenas Malas Malas Malas Malas Malas Buenas Buenas Malas 
Fuente La investigadora Fundamento legal Artículo 16 de la Resolución 1 




Este cuadro consolida los datos referentes a 	los requisitos mínimos 
cumplidos y faltantes frente al Proceso de Habilitación de los Laboratonos 
Clínicos de la región, según infraestructura o planta física Al momento de la 
investigación comprobamos la inexistencia de planos con las dimensiones en 
los laboratorios clínicos, tanto en la dirección regional como en la mayoría de las 
instalaciones 	Ante este vacío de información se recurrió al 0 1 S, 
departamento del MINSA especializado en infraestructura, el cual con la nota 
N°056DNDISIMINSA, bnndó el 4lnfme de Inspección" realizada a los 
diferentes laboratonos investigados, como se menciona en el marco teórico, 
esta valiosa información contribuye con la presente investigación Al facilitarse 
los planos de las diferentes infraestructuras de los laboratonos, se corrobora si 
los mismos cumplen o no con respecto al área total establecida según la 
Resolución 1 (Ver planos de los laboratonos en el anexo) 
Con esta información sale a relucir, que los Laboratorios Clínicos de los 
Centros de Salud del Espino con 2140 metros cuadrados, Lidice con 2627, 
Bejuco con 1921 Y Chame con 2723 respectivamente, no cumplen con este 
requisito sobre el área total 
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63 
Además de esto sale a relucir que el Centro de Salud de Nuevo Arraiján con 
30 03 metros cuadrados, apenas cumple con el área mínima Y que 
actualmente, solo el Centro de Salud de Nuevo Chomilo con 4460 metros 
cuadrados, Capira con 3698 metro cuadrados, y el nuevo laboratono del 
Magally Ruiz actual MINSA CAPSI del Coco con 152 metros cuadrados, 
cumplen con este requisito (ver cuadro 2 del marco teónco) El cuadro 6 
refleja que la mitad (el 50%), o sea cuatro de los laboratorios evaluados no 
cumplen con este importante requisito, establecido en la Resolución 1 desde 
1994 
Y se nos hace saber, al realizar las evaluaciones, que dos de estas 
instalaciones, aunque cumplen con el área mínima requerida, requieren de 
urgentes adecuaciones a su estructura como lo es el caso del Centro de Salud 
de Nuevo Arraiján y el Centro de Salud de Capira 
En el cuadro se observa con facilidad la situación actual de los laboratonos 
clínicos en cuanto al cumplimiento de los requisitos mínimos que exige la 
Resolución 1, para el proceso de Habilitación, en el aspecto de infraestructura 
de los laboratorios clínicos 
En este cuadro se puede comparar el viejo y el nuevo Laboratorio Clínico del 
Magally Ruiz, en donde importantes requisitos han sido superados con el 
traslado hacia el nuevo edificio, los cuales siempre fueron uno de los principales 
impedimentos por los que el Laboratono Clínico de? Viejo C S M E R no lograba 
completar los requisitos de infraestructura, por las deplorables condiciones del 
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.••_... a,.__ 	.+-.fla 	? 	 _S!_S. .. 
Área Total 
Cantidad de asIentDs 
Área administrativa 
Sala de extraccldn directa con la sala de espera 
Sala de espera 
Uvantaflos 
8ou 
Puerta de ernergenda 
Extkitores 
Selaad6ndeIasreas 
Pared npermUbl, molcns, pintura epódca 
100 
0.0 10.0 200 300 40.0 50.0 60.0 700 80.0 90.0 100.0 
UNocumple - Cumple 
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antiguo edificio Es pues la infraestructura, grave problema que enfrenta la 
mayoría de los laboratorios clínicos investigados, y que se corrobora con la 
información obtenida de esta evaluación 
Con base en los datos sobre infraestructura recopilados en el cuadro 
anterior, se presentan las siguientes tres gráficas (1, 2 y  3), que hacen 
referencia a este importante aspecto 
Gráfica 1 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MNIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGÚN 
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLIN ICOS, FRENTE AL 
PROCESO DE HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La investigadora 




En cuanto a la infraestructura de los ocho laboratonos en estudio, se refleja 
que seis laboratonos (75%) no cuentan con área administrativa, solo 25%, es 
decir, solo 2 poseen área administrativa 
Se pudo notar durante la investigación que 1 de los 8 laboratorios no tiene 
comunicación directa del área de extracción con la sala de espera (que en 6 de 
los 8 la sala de espera es un área compartida con otros servicios) 
Cuantitativamente el 87% En el laboratorio de Bejuco, además de que la 
comparte, no tiene comunicación directa con el área de extracción que equivale 
al 13% 
El requisito de poseer sala de espera  no se cumple en el 75% Siete de los 
laboratonos en Panamá Oeste tiene sala de compartida y con muy pocos 
asientos) y el 25%, es decir, 2 laboratonos SI cumplen con el área de sala de 
espera exclusiva para el departamento de Laboratono Clínico 
El 75% no tienen lavamanos. y todos carecen de botiquín  
De los laboratonos visitados solo el 37% tienen puerta de emeraencia y la 
mayor parte un 63% No tienen 
Y solo 25% Sí tienen almacén y  extintor 
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Es relevante destacar que sólo un 37% de estas unidades de salud están 
bien señalizadas 	Respecto a si las paredes esta cubiertas con mosaicos, 
matenal impermeable o pintura epóxica, sólo uno, el Magally Nuevo, está 
pintado con pintura epóxica 
No se incluyó en las gráficas sobre requisitos faltantes tos pisos, porque 
todos dicen cumplir con el mismo 
Gráfica 2 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGÚN 
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, FRENTE 
AL PROCESO DE HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La investigadora 




De los resultados de esta gráfica se evidencia que existe un marcado 
problema de ventilación, debido a que el personal entrevistado confesó en un 
63% el tener una mala ventilación en las instalaciones físicas del laboratono 
En términos globales, la iluminación de los laboratorios clínicos es 
ponderada por el personal, como buena en un 63%, mala en un 12% y  regular 
en un 25% del total 
El 12% de los laboratonos clínicos no tienen temperatura adecuada Que de 
las mesas de trabajo 50% son regulares. 25% malas y solo 25% son buenas 
Se aprecia que el 63% de las conexiones eléctricas, son malas, lo cual 
constituye un potencial peligro para el personal cuyo trabajo se realiza con 
tecnología que requiere el uso de la electricidad 
Respecto al mobiliario, solo el 25% tiene buen mobiliario, lo cual dificulta el 
trabajo para el personal y la comodidad para los usuanos del servicio de 
laboratorio 
Recepción (recibo de muestra). 63% es buena y en un 37% la consideran 
mala 
Según la información recogida acerca de la ventanilla (recibo de muestra) 
37% mala y  63% buena 
Ledo Luiy Ruiz 









• Altura de la pared 
Compartido 	Exclusivo 	Normal 	inadecuada 
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Gráfica 3 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGÚN 
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, FRENTE AL 
PROCESO DE HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La Investigadora 
DISCUSIÓN 
GRÁFICA 3 
Los baños en un 75% son compartidos con otros departamentos y con los 
pacientes, y solo el 25% tienen un baño exclusivo para el personal Este es un 
aspecto negativo, porque la mayoría de los Laboratonos Clínicos de la Región 
Oeste no cuentan con baño propio 
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El requisito referente al tamaño de las paredes del laboratono se cumple en 
un 87% de los laboratonos estudiados (es normal), y  13% inadecuado (muy 
baja) Es importante tomar en consideración esta deficiencia para mejorar las 
actuales infraestructuras 
Según el cuadro 7 y  las gráficas 1, 2 y  3, presentadas con antenondad, 
existe un grave problema en cuanto a las infraestructuras de los Laboratonos 
Clínicos de la Región de Salud Panamá Oeste, lo que constituye un gran 
impedimento para completar los requisitos, de enfrentar estos el Proceso de 
Habilitación 
Cabe señalar que hay requisitos que pueden cumplirse a corto plazo, pero los 
requenmientos sobre adecuación de las infraestructuras es un tema 
administrativo que depende de los objetivos y de las expectativas propuestas por 
quienes tienen autondad para tomar decisiones y decidir cuáles son las 
pnoridades para las instituciones que bnnda este tipo de servicios, por lo que es 
difícil para los encargados de los laboratonos, lograr el cumplimiento de estos 
requisitos 
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Cuadro 8 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
SITUACIÓN DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGÚN INSTRUMENTOS Y 
EQUIPOS 2014 
Instrumentos y equIpos ¡ 
requisitos faltantosNuevo 











Instrumentos adecuados - 	1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Microscopio 1 1 1 1 0 1 0 1 1 
Espectrofotómetro 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Balanza 1 
Centrifuga 1 1 1 1 1 0 1 1 1 
Baño mana 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Refrigerador 1 1 1 1 1 1 0 1 1 
Horno 1 1 
Autoclave 
Contador de cédulas 1 1 1 	- 1 1 1 1 1 1 
Microcentrifuga 1 1 1 1 1 
Rotador 1 1 1 1 1 0 1 1 1 
Fuente:La mvesligadora 	Cumple= 1 No cumple= O Vacío= No Aplica 
Fundamento legal Artículos 4, 19 y  20 de la Resolución 1 
DISCUSIÓN 
CUADRO 8 
El cuadro revela la tenencia de instrumentos y equipos para el análisis 
clínico presente en las ocho instalaciones de la región investigada Este cuadro 
se explica para su mejor entendimiento y análisis en la siguiente gráfica 
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Gráfica 4 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS M1NIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES, SEGÚN 
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS, DE LOS LABORATORIOS CIJNICOS FRENTE 
AL PROCESO DE HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La investigadora 
DISCUSIÓN 
GRÁFICA 4 
A pesar de que en todos los laboratonos dicen contar con los instrumentos 
adecuado para realizar su trabajo, refinéndose a las pipetas, puntas, tubos, 
portaobjetos, etc 	De los 8 Jaboratonos existentes, se identificó que 2, no 
tienen buenos microscopios  mientras que un laboratono no contaba con una 
Lcda LuryRwz 
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buena centrífuga y un laboratono no tiene rotador y otros 2, no tienen una 
buena refneradora y ninguno posee autoclave El autoc'ave Según la 
Resolución 1, solo se exige a los laboratonos con sección de Bacteriología, 
según normas de biosegundad es el mejor equipo para estenhización de 
materiales 
Para los 8 laboratonos que funcionan actualmente en la Región de Salud 
Panamá Oeste, se utilizó el término NA (no aplica), para los instrumentos o 
equipos que ya no se utilizan 
Las microcentrifugas  ya no se usan, porque casi todos tienen equipos 
automatizados que leen directamente la hemoglobina 
Las balanzas øorque ya no se preparan reactivos, debido a que los reactivos 
vienen preparados de fábnca (utilizan reactivos comerciales listos para usarse) 
Los hornos ya casi no se usan para secar y desinfectar el material, porque se 
recomienda mejor estenlizar con autoclave, y no hay auxiliares de laboratorio 
para esta función Podemos señalar además que en la Resolución 1 el 
autoclave se exige sólo para los laboratonos que poseen sección de 
bactenología Pero según las normas de Biosegundad en algunos laboratonos 
se recomienda esterilizar los residuos de muestras biológicas 
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423 BIOSEGURIDAD 
Cuadro 9 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 

















Agujas y Jeringuillas 
descartables 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Batas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Guantes desechables 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Mascarillas 1 1 0 1 0 0 0 1 1 
Matenales para transportar 
muestras 
1 0 1 1 0 1 0 1 1 
Eliminación de residuos 
peligrosos 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Agujas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
JerInguillas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Sangre 	sueros 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Orina y material fecal 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Campana de segundad 1 
-4 
0 
Extractor de aire para 
Bacteriología 
1 0 
Sistema de aire acondicionado 
Independiente 
1 1 1 1 1 1 1 0 1 
Fuente: La unvesbgadora 	Cumple= 1 No cumple= O Vacío= No Aplica 
Fundamento legal Articulos 9, uy 33 de la Resolución 1 
Gráfica 5 
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BIOSEGURIDAD 
Mascarillas valores en % 
Instructivos y materiales para transportar 	 63 
muestras 
Sistema de aire acondicionado Independiente 11111 
Extractor de aire para Bacterlotogla 	
12 
Campana de Seguridad 	
12 
Ellmlnadon de residuos peligrosos 	
100 
Sangre y sueros, orina y materlal fecal 	- 	
100 
agujas, 	 -- - 	 100 
jeringuillas, batas, guantes desedabIes. 
Cultivos 
--- 
0 	20 	40 	60 	80 	100 	120 
U Cumple UNocumple NOAp&a 
i88 
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REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MNIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES, SEGÚN 
BIOSEGURIDAD DE LOS LABORATORIOS, FRENTE AL PROCESO DE 
HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La investigadora 
Lcda Luiy Ruiz 
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DISCUSIÓN 
CUADRO 9V GRÁFICA 5 
Al momento de la evaluación de los 8 laboratorios, 4.no tienen mascanllas 
Y de los 8 laboratorios, 3 no tienen materiales oara transoorte de muestras  
Solo uno de los ocho laboratonos no posee sistema de aire acondicionado 
independiente El Magalty Ruiz, que pese a ser una instalación nueva, para su 
diseño y construcción, no se tomó en cuenta este importante requisito, lo cual 
constituye un aspecto negativo de esta nueva infraestructura Lo que obliga a 
velar por el adecuado mantenimiento del sistema de refrigeración, limpiezas, 
recambios de aire, control de temperatura, seguimiento de las normas de 
biosegundad y aseo continuo, para evitar el nesgo de contaminación 
De los 8 laboratonos existentes, hay 7 aue no tienen campana de 
biosegundad con extractor de aire, para evitar la contaminación por aerosoles 
Sólo en el Magally Ruiz, que aunque no tiene sección de Bactenologla, realiza 
en la misma sección de Parasitología y Unnálisis, pruebas de frotis por 
gonococos, teñidos por Gram y la suspensión por tncomonas que se observan 
en el microscopio como parte del programa de Htgiene Social de esta institución 
Como en ningún laboratorio hay sección de bactenologla se puede asumir 
que este requisito no aplica para los demás laboratonos 
Lcdo Lury Ruiz 
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Y como ninguno cuenta con esta sección, tampoco se utilizan ni se descartan 
cultivos 
Según los encuestados todos cuentan con aQutas, iennnuullas. batas, guantes 
desechables  En cuanto a la eliminación de residuos peligrosos tales como 
agujas, jennguillas, sangre y suero. onna y matenal fecal, comentan que son 
descartados adecuadamente Casi en ningún laboratorio hay auxiliares, ni 
autoclaves Para poder cumplir con las normas de biosegundad en los 
laboratonos investigados, el material de desecho se descarta enseguida en 
tanques y cartuchos rojos 
Lcda Lury Ruiz 
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424 PRUEBAS DE HIV Y DERIVACIONES 
CUADRO 10 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
SITUACIÓN DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGÚN PRUEBAS DE VIHI 




ENVIO Y REBO DE 
MUESTRA5MO1IVO 
¡REQUISITOS FALTANTES 












Pruebas de HIV. rápidas 
con registros 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Pruebas rápidas con 
reg Sanitario 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Derivaciones 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Envía LCRSP para 
confirmar por ELISA 




Envía esputos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Archivar resultados del 
laboratorio afector 







Entrega de informes 
escritos al laboratorio 
derlvante - 
1 1 
Archiva resultados de¡ 
laboratorio derivante 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Fuente La Investigadora 	 Si= 1 No= O Vacío= No Aplica 
Fundamento legal Artículos 7 y 30 de la Resolución 1 
DISCUSIÓN 
CUADRO 10 
Esta tabla muestra en consolidado los requisitos mínimos cump(idos y por 
cumplir en cuanto a la realización de las pruebas rápidas de HIV, denvaciones, 
Lcdo Lusy Ruiz 
valores en 96 
lnmunoserotogLa(Hlv+) 	 .. 	 100 
Derivaciones 	--. . -•. .....-.----- 	 - 100 
Rápidas con registros sanitario y ELISA LCRSP para 	...----- 	 - -------- 100 - 
Prueba de 1-DV rBpidas con registros --.. -- 	- -. 	 100 
Prchlva resultados del laboratorio derivante 	 ,. 	 100 
Entrega de informes escritos al laboratorio_ hI L2 1 88 
lnmunoseroiogía(dengue, pruebas especiales) 	 m as 
Recibe muestras de otro laboratorio 	12 88 
Bacterlologfa  
Envia esputos 	 100 
0 20 40 60 80 100 120 
• SJ UNoAplica 
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envio y recibo de muestras y procedimientos de archivo en los diferentes 
laboratonos clínicos de la región que fueron evaluados, lo que se explica mejor 
en el siguiente gráfico 
Gráfico 6 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGÜN PRUEBAS DE 
HIV, DERIVACIONES, ENVIO, RECIBO DE MUESTRAS, Y 
PROCEDIMIENTOS DE ARCHIVO, DE LOS LABORATORIOS CLÍNICOS, 
FRENTE EL PROCESO DE HABILITACIÓN 
2014 
Fuente La investigadora 
Lcdo Lury Ruiz 
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DISCUSIÓN 
CUADRO 10 Y GRÁFICA 6 
Todos los laboratonos de la Región de Salud Panamá Oeste realizan pruebas 
rápidas de HIV con Registro Sanitano 
En ninguno de estos laboratonos se realizan pruebas confirmatonas de HIV 
Todos los laboratonos derivan las muestras positivas que son confirmadas 
por el método ELISA en los laboratonos de referencia (HGNAS y LCRSP), y 
todos los meses se envía para el control de calidad, el 5% de las maternales HIV 
negativas 
Además se envían las muestras de esputo al laboratono del HGNAS, que es 
el único de la RSPO que cuenta con una sección de Bactenologla 
El laboratono del Magaily Ruiz es el único laboratono que recibe muestras de 
los otros laboratonos, y archiva y entrega resultados Ya que es el único en 
que se realizan pruebas de Inmunoserología (Dengue y pruebas especiales) 
Por lo antes mencionado se deduce que los demás laboratonos no aplican 
para el obhgatono cumplimiento de estos requisitos, porque ro brindan estos 
servicios 
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425 CONTROL DE CALIDAD 
Cuadro 11 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
SITUACIÓN DEL LOS LABORATORIOS CLÍNICOS SEGÚN CONTROL 
DE CALIDAD 
2014 
CONTROL DE CAUDAD / 
REQUISITOS FALTANTES 












Control de calidad intimo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Química clínica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Hematología 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
UrinálisIs 1 1 
Serología 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Controles dIarlos 
Química clínica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Hematología 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
UrInálísis 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Serología O O O O O O O O O 
Control de 	lidad externo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Química clínica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Hematología 1 1 
Parasitología y urinálisls 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Serología O O O O O O O O O 





Fundamento legal ArtIculo 8 de la Resolución 1 




Control de calidad Interno 	loo loo loo loo 
Controles dbrlus 	 loo iw iw o 
Control de calidad externo 	loo loo loo 100 o 














REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS MÍNIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGÚN CONTROL DE 
CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLIN1COS 
2014 
Fuente La investigadora 
DISCUSIÓN 
CUADRO 11 Y GRÁFICA 7 
En cuanto a Controles de Calidad de los Laboratonos Clínicos de los 
Centros de Salud de la RSPO este proceso se desarrolla con notable éxito Se 
efectúan controles internos en todos los laboratonos de la Región de Salud 
Panamá Oeste, se llevan controles dianamente de Química, Unnálisis y 
Hematología, de Parasitología solo controles externos 
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Se lleva controles externos para las secciones de Química, Urinálisis, 
Parasitología y Hematología Al momento de la investigación, en el Laboratorio 
M CSMER Se envían controles externos de 5% de HIV negativos de las 
maternales y controles externos de dengue En todas las seccione se realizan 
controles diarios de temperatura y se archivan las curvas de calibración 
Para los controles internos y dianos de serología se debe establecer en los 
manuales de procedimiento un solo mecanismo de control, porque en cada 
laboratorio se llevan controles internos de muestras positivas y negativas, en 
algunos dianamente, semanalmente y en otros cada vez que se abre un kit El 
no realizarse control externo a todas las pruebas de la sección de serología es 
un aspecto negativo, como vemos en el cuadro 
En este laboratono todavía no se ha implementado controles externos cara 
pruebas esDeclales (las pruebas infecciosas no tienen control externo), algunas 
veces se hace del perfil tiroideo y del PSA 
Por lo que para efectos de la evaluación se considera negativo, porque es un 
aspecto que debe mejorar 
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426 DOCUMENTOSS REQUERIDOS 
Cuadro 12 
REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 



















Certificado curso de entrenam~ A.L. 
LatLa 
1 1 1 1 1 1 1 1 
1 
DIp4ciia unrversltarto 	AJ 
TM 
- - - - 1 - 
1 1 1 1 1 1 1 1 
Idoneidad 	 A.L 
'FM 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Ucencla 	 A.L. 
'FM 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 1 	1 	1 1 1 1 1 2 
INSTALACIÓN FLSICA 
Diagrama an distribución del área ffslca 1 0 0 0 0 0 0 1 0 
mido deoperaclonesdel MCI O O O O o o - o 
Penhilsodeoflclnadesegurtdad O O O O 0 0 0 - 1 0 
Certificado de saneamiento ambiental O O O O 0 0 0 1 0 
Certlficado del Conse)oTéailco O O O O O O O O O 
Listado de Instrumentos, equipos e 
Insumos 
1 1 0 0 1 0 0 1 1 
Listadodepruebasqueofrece 1 0 0 0 1 0 0 1 1 
Manual de p. 	¡miento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
HP! DERIVACIONES 
Instructivo para transporte de muestras O O O O 0 0 0 1 1 	- 
Nota de comporntso deiboratorio de 
referencia (derivante) 
Procedimiento para entrega de Informes 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 




Manual de bloseguridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Contiatucon aempaencargadade 
desechos bloldejcos 
1 0 0 0 1 0 0 1 1 
CONTROL DE CAliDAD 
Certificado de laboratorios de Control de 
Calidad externo 
1 1 1 0 1 0 0 1 1 
Controles de temperatura, curvas de 
callbracldn, etc. 
1 1 1 o 1 0 0 1 1 
TOTAL REQJJFTO QUE SIWMPtE 15 12 11 9 14 9 9 19 15 
TOTAL REQUITO QUE NOWMPtE 1 10 11 13 8 13 13 3 7 
Fuente La investigadora 	 cumpe 1 
	
no cumple O 
Artículo 10, 12 y  32 de la Resolución 1 
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REGIÓN DE SALUD DE PANAMÁ OESTE 
REQUISITOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEG(JN DOCUMENTACIÓN 
REQUERIDA POR LA LEGISLACIÓN NACIONAL 
2014 
Fuente La investigadora 
DISCUSIÓN 
CUADRO 12, GRÁFICA 8 
Los datos sobre la documentación de los funcionanos fueron suministrados 
por los mismos funcionanos y confirmados por la dirección regional de 
laboratorio, esta información es confidencial y debe reposar en tos expedientes 
de los funcionanos en el departamento de recursos humanos, desde el momento 
en que es nombrado el personal, de llevarse a cabo la evaluación por parte del 
Consejo Técnico, este organismo solicita onginal y copia de los documentos, ya 
que esto prueba el cumplimento con estos requisitos tan importantes como lo es 
Lcdo Luy Ruiz 
85 
el contar con el recurso humano idóneo para las funciones que se realizan 
dianamente dentro de los laboratonos clínicos lo que permite asegurar la 
calidad del servicio que se brinda a los pacientes en las instalaciones de salud 
En cuanto al personal técnico , todos cuentan con licencia e idoneidad 
para ejercer la profesión, tiene número de registro, de los asistentes la mayoría 
tomaron un curso, solo uno, tenia título universitano y todos los Tecnólogos 
Médicos, poseen su titulo universitano de licenciatura, algunos inclusive tienen 
postgrados o maestrías, solo un funcionano es Laboratonsta Clínico pero 
igualmente posee su licencia El Consejo Técnico les asigna a todos tos 
profesionales de la salud un número de registro, que indica que el personal 
técnico está capacitado para ejercer sus funciones 
En cuanto a los diagramas o planos sobre la infraestructura de los 
laboratonos, solo dos contaban con este requisito, Nuevo Chomilo y El Nuevo 
Magaily Ruiz 
Documentos como el Inicio de operaciones del MCI, Permiso de oficina de 
segundad. Certrflcado de saneamiento ambiental, solo uno, contaba con estos 
documentos 
Ninguno posee el Certificado de operación del Consejo Técnico de Salud  
El listado de instrumentos. eciuios e insumos, solo cuatro, los tenían 
Listado de pruebas aue ofrece o la cartera de servicios solo cuatro, lo 
tienen. 
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Sobre los formulanos de trabajos dianos todos los laboratonos se tienen 
formulanos o listas de registro de pacientes oara el trabajo diano 
En cuanto al manual de procedimiento, a pesar de que todos tienen manual 
de procedimiento, todos coinciden en que tienen que ser actualizados, porque el 
actual data del 2004 El manual de procedimiento es un instrumento de suma 
utilidad los procedimientos deben ser revisados penódicamente y modrficados 
de acuerdo a las necesidades propias del laboratono clínico, según la Gula para 
la elaboración de manuales de acreditación del 2004 
El instructivo para transporte de muestras, solo uno, lo posee 
Ninguno de los laboratonos clínicos investigados en la región, poseen la carta 
de compromiso. de laboratorio de referencia para la realización de pruebas 
confirmatonas de HIV en los laboratonos de referencia a donde se envían, 
debe existir una carta de compromiso del laboratono del HGNAS y del LCRSP, 
como laboratonos de referencia, hace falta que se les facilite este documento 
El procedimiento para entrecia de informes escritos, solo lo tiene, uno 
Procedimiento de archivo de resultados (3 años) 	Ninguno tiene 
procedimiento de archivo de resultado por tres años, en el actual manual de 
procedimiento técnico administrativos indica que se archiva por cinco años 
como lo señala la legislación nacional vigente respecto a la documentación Sin 
embargo, si el manual se actualiza, se pudiera modificar el procedimiento para 
el archivo de la documentación, por los nesgos de contaminación para el 
personal, tomando en cuenta lo referente a la Biosegundad 
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Manual de Biosegundad todos lo tienen, pero data del 2004, todos coinciden 
en que hay que actualizado 
Con relación al Contrato con la empresa encamada de desechos biológicos, 
la mayoría de los jefes de departamentos de laboratono ignoran lo que ocurre 
después que salen los desechos peligrosos, solo tratan de cumplir con las 
normas de biosegundad dentro del departamento, utilizando los tanques y 
bolsas rojas, que generalmente, van a un área de acoplo, donde una empresa 
contratada a nivel regional las recoge para luego descartarlas Años atrás, los 
desechos peligrosos iban a un lugar de la región donde se eliminaban Ahora la 
dirección administrativa de cada centro de salud debe encargarse del descarte 
y la documentación no está a la mano de los jefes de laboratorio clínico 
Algunos jefes de departamento de los laboratonos dínicos investigados 
mencionan la problemática de uescasoz  penódica de insumos" que afectan a 
las instalaciones de salud 
LaJa Lur, Ruiz 
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El Certificado de Laboratonos de Control de Calidad Externo se otorga a todos 
los laboratorios que participan en el programa de Control de Calidad Externo, 
que se está realizando en todos los laboratorios de la Región Oeste 
En cuanto a controles de temperatura, curvas de calibración, etc, en cinco 
laboratorios se archivan estos documentos 
Es necesario que los laboratonos clínicos cuenten con procedimientos 
normalizados para derivación de muestras a los laboratonos receptores Así 
mismo, deben existir procedimientos que incluyan cntenos de rechazo en caso 
que las muestras no cumplieren los requisitos establecidos 
Acerca de la documentación que debe haber en cada departamento de 
laboratorio, se pudo palpar la falta de gran parte de la documentación requenda 
según la Resolución 1 A pesar de que este requisito pudiera cumplirse en un 
más corto plazo de tiempo, que aquellos que se refieren a las infraestructuras 
de estas instalaciones Algunos señalamientos contenidos en la Resolución 1 
referentes a procedimientos, como, inspecciones periódicas, sanciones, cambio 
de ubicación o clausure de los laboratonos no se encuentran en el instrumento 
de evaluación, sin embargo, hay que reconocer que faltan recursos para 
supervisión y capacitación referente a las normativas que indica la Resolución 1 
y la Habilitación de los Laboratonos Clínicos. 
En cuanto al cambio de ubicación el Magaily Ruiz, según el Artículo 34 de la 
Resolución 1, señala que debe ser notificado en un plazo de 30 días 
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Nuevo 	Nuevo 	El Espino 	Capira 
Chorrillo ArraJán 
Lldlce Bejuco Chame Magafly 
Ruiz 
(Nuevo) 
• TOTAL de requisitos que cumple 
• TOTAL de requisitos que no cumple 
• TOTAL de requisitos para los que no aplica 
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43 RESUMEN DE REQUISITOS POR LABORATORIO 
Gráfica 9 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
RESUMEN DE REQUISITOS EVALUADOS SEGÚN CUMPLIMIETO CON 
LOS ASPECTOS TÉCNICOS CONSIDERADOS POR EL C T S 
PARA HABILITACIÓN DE LABORATORIOS CLINICOS, 
2014 
Fuente La investigadora 
DISCUSIÓN 
GRÁFICA 9 
En la gráfica antenor, se observan los resultados de la evaluación aplicada a 
los Laboratonos Clínicos de la RSPO, y los requisitos que exige el Consejo 
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Técnico de Salud para el Proceso de Habilitación 
El instrumento de evaluación del CTS está basado en los aspectos técnicos 
contenidos en la Resolución 1 promulgada por este mismo organismo con el fin 
de establecer y regular el ejercicio y funcionamiento de los laboratonos Clínicos 
en Panamá 
Esta gráfica muestra los resultados finales de la evaluación de los 
laboratorios investigados y podemos ver con claridad el total de requisitos con 
que el laboratono debe cumplir según le corresponde La zona de no aplica, no 
debe tomarse en cuenta como parte de los requisitos particulares para cada 
laboratono, porque no son de obligatono cumplimiento para ellos, a diferencia 
de otros laboratonos que por la particulandad del servicio que brindan, si se les 
exige 
Como resultado de la compilación y ponderación de todos los requisitos al 
momento de realizada la evaluación (ver cuadro que aparece en el anexo), se 
aprecia la gráfica antenor con el total de requisitos y cuales cumple y cuales 
no cumple cada laboratono según el caso particular y determinar con facilidad 
cuáles de estos laboratonos están más próximos a completar los requenmientos 
del Consejo Técnico para su habilitación y de proponérselo obtener el 
Certificado de Operación que este organismo otorga 
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CONCLUSIONES 
• Los Laboratorios Clínicos del Ministeno de Salud de la RSPO 
investigados, no han completado los requisitos minimos exigidos por el 
Consejo Técnico de Salud para enfrentar exitosamente el Proceso de 
Habilitación 
+ Estos requisitos faltantes, se manifiestan con mayor frecuencia en los 
aspectos concernientes a la infraestructura de las unidades de salud, 
incluidas la escasez de recursos técnicos y personal de apoyo 
+ Los problemas de equipamiento de los Laboratonos Clínicos de la Región 
de Salud de Panamá Oeste, se han minimizados por la utilización de 
equipos más automatizados y el uso de reactivos de laboratono 
preparados en forma tndustnal 
+ Resulta de interés para la Brosegundad del personal de laboratono y los 
usuanos de dichos servicios, que cuenten con sistemas de 
acondicionamiento de aire en forma independiente del resto de las 
instalaciones del centro de salud en donde operan 
+ Para resolver los requisitos faltantes para la habilitación de los 
laboratonos estudiados, fundamentalmente en el aspecto de 
infraestructura, se requiere del apoyo urgente de las autondades del 
MINSA 
Lcdo Luty Ruiz 
92 
• Los otros requisitos faltantes para la Habilitación de los Laboratorios 
Clínicos, distintas a las relacionadas con la infraestructura, pueden ser 
resueltos en un corto plazo de tiempo, si cuentan con un adecuado 
proceso de planificación y voluntad política de las autondades supenores 
de salud 
+ La falta de literatura referente a este tema en nuestro país, es evidente, 
sin embargo, se logró recopilar información valiosísima con esta 
investigación, que esperamos sea de gran utilidad 
• La Habilitación de los Laboratonos Clínicos es un proceso establecido 
legalmente y por ende de forzoso cumplimiento, por lo tanto, las 
autoridades de salud deberán considerarla como una acción pnontana a 
ser acometida en el más breve plazo, porque además, resulta paradójico 
que los Laboratonos Clínicos del Ministeno de Salud en la región oeste 
del país, no hayan cumplido con este requisito que garantiza calidad y 
segundad en la atención, siendo este Ministeno el organismo rector en 
matena sanitana 
+ En el anexo se resumen y detallan los resultados de esta evaluación en 
un cuadro en el que se explica claramente cuáles son los requisitos 
faltantes en cada laboratorio investigado 
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RECOMENDACIONES 
Que el personal directivo de los Laboratonos Clínicos y los gremios 
relacionados con esta actividad, unan esfuerzos a fin de viabilizar el 
cumplimiento de este proceso 
Proponer que la Habilitación de los Laboratonos Clínicos se asuma como 
un objetivo meta o política de las instalaciones de salud y se procure 
completar este proceso de una manera programada, en un plazo 
razonable de tiempo 
• Sugerir se soliciten los recursos humanos y económicos para el 
mejoramiento de la infraestructura y funcionamiento adecuado de los 
Laboratorios Clínicos, que permitan completar los requisitos faltantes 
para su habilitación 
+ Enviar la documentación pertinente a todos tos directores de 
laboratorios clínicos y direcciones regionales e institucionales 
+ Poner en conocimiento a los funcionanos sobre el 	procedimiento a 
seguir luego de identificar los requisitos faltantes, con el fin de procurar 
su más pronta habilitación 
• Firmar un acta de compromiso, con el equipo multidisciplinano y las 
autondades pertinentes y directores de Laboratonos Clínicos, señalando 
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un plazo deflnttivo para completar los requisitos faltantes en los laboratonos 
clínicos de la RSPO En el que tanto las autondades locales y regionales del 
MINSA, comprometidos en completar el Proceso de Habilitación, designen 
una comisión para la adecuada docencia y continuidad del mismo, así 
como, la planificación y dotación de los recursos que permitan alcanzar este 
objetivo 
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GUÍA Y RESUMEN DE LA NORMATIVA NACIONAL VIGENTE (RESOLUCIÓN 1) EN RELACIÓN 
CON LOS ASPECTOS TÉCNICOS CONSIDERADOS POR EL C T S 
ARTÍICULO RESUMEN DEL CONTENIDO ASPECTO AL QUE 
SE REFIERE 
1 Solicitud de autorización para operar del D G.S y aprobación 
M C.T S 
Procedimiento 
2 Regente o Jefe idóneo autorizado por las leyes de la profesión Recurso humano 
3 Personal profesional e idóneo acorde con las leyes y 




Equipo, instrumental, reactivos que garanticen calidad de las 
pruebas y resultados para los usuarios 
Instrumentos y 
equipo 
5 Inspecciones periódicas Procedimiento 
CT.S 
6 Firma y número de registro del Laboratorista Clínico Recurso humano 
7 Reporte de casos sospechosos y positivos al LC 5 Derivación de 
muestras 
8 Control de Calidad de sus pruebas, control externo aprobado 
por autoridades competentes Recomendación del L C 5 
Control de Calidad 
9 Manual con normas de Bioseguridad, equipos e instrumentos 
de Bioseguridad Recomendación del LC.S 
Bioseguridad 
10 Libro de registro Documentos 
requeridos 
11 Bancos de sangre Procedimiento 
Banco de sangre 
12 Autorización para inicio de operaciones Cumplir con toda la 
documentación y reglamentación 
Documentos 
requeridos 
13 Responsable legal y solicitud de Permiso para operar Procedimiento 
14 inspección, revisión de la documentación, Informe y 
recomendaciones del C T S. 
Procedimiento 
C T S 





16 Instalación física 
Área mínima, servicio y lavamanos, tuberías y desagües, 
iluminación, sistema eléctrico, ventilación y extracción de 
aire, paredes y pisos lisos, impermeables, lavables, mesas de 
trabajo 
Infraestructura 
17 Sistema de seguridad contra incendios y sistema de desecho 
según normas vigentes de Bioseguridad 
Bioseguridad 
18 Bioterio 	 1 Equipo 
19 Equipo básico de trabajo o equivalente al listado Instrumentos y 
equipos 
20 Materiales y reactivos en cantidades suficientes y de calidad, 





21 Clasificación Clase 1 	2 Clasificación 
22 Clase 1 Pruebas básicas Clasificación 
23 Clase 2 Pruebas básicas, y pruebas especiales Clasificación 
24 Clase 2 Laboratorios de referencia o de pruebas 
complementarias, análisis de muestras de otros laboratorios 
Clasificación 
25 Clase 2- Equipo actualizado con los últimos adelantos de la 
ciencia y la tecnología, metodología de confirmación 
Clasificación 
26 Sucursales Procedimiento 
27 Responsable o director de la sucursal Recurso humano 
28 Cada sucursal debe efectuar mínimo las pruebas básicas Procedimiento 
29 Extracción de sangre deben ser efectuadas en un laboratorio 
de análisis clínico por personal idóneo 
Recurso humano 
30 Transporte de sangre, fluidos y tejidos corporales Transporte de 
muestras 
31 Prohibida Ja exportación de muestras sin autorización ProcedimJento 
32 Permiso de operación en la recepción Documento 
requerido 
33 Sistema de desecho obligatorio según normas vigentes de 
Bioseguridad 
Bloseguridad 
34 Notificación de cambio de ubicación del laboratorio (30 días) Procedimiento 
35 Clausura de laboratorio (15 días) Procedimiento 
36 Sanciones según Código de salud Sanciones 
37 Resolución reemplaza N 45 DSP de 1960 Vigencia 
38 Entró en vigencia el 31 de mayo de 1994. Vigencia 
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Rotador 1 1 1 1 1 0 1 1 1 
Listado de instrumentos 	equipos e 
insumos 
1 1 0 0 1 0 0 1 1 
Listado de pruebas que ofrece 1 0 0 0 1 0 0 1 1 
Manual de biosegundad 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Agujas y jeringuillas descartables 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Batas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Guantes desechables 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Mascanllas 1 1 0 1 0 0 0 1 1 
Instructivos y materiales para transportar 
muestras 
1 0 1 1 0 1 a 1 1 
Eliminación de residuos peligrosos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Agujas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
.Jennguillas 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Sangre y sueros 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Onna y matenal fecal 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Contrato de eliminación de residuos 
peligrosos 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Campana de segundad 1 0 
Extractor de aire para Baclenologia 1 0 
Sistema de aire acondicionado 
independiente 
1 1 1 1 1 1 1 0 1 
Pruebas de HIV rápidas con registros 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Envía al LCRSP para confirmar ELISA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Instructivo para transporte de muestras O O O O 0 0 0 1 1 
Nota de compromiso de laboratorio de 
referencia (denvarite) 
o 
Procedimiento para entrega de informes 
escritos 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Procedimiento para archivar los 
resultados (durante tres años como 
miriimo) 
O O O O O O O O O 
Derivaciones 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Carta de compromiso de su laboratorio de 
referencia 
o o o o o o o o o 
Inmunoserologia ( confirma HIV 4-) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Bacteriología 
Envía esputos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Archivar resultados del laboratono 
afeclor 1 1 
Recibe muestras de otro laboratono 1 1 
lnmunoserologia (dengue, pruebas 
especiales) - 1 1 
Entrega de informes escritos al 
laboratono denvante 
1 1 
Archiva resultados del laboratono 
denvarite 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Control de calidad interno 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Curvas de calibración 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Química clinica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Hematofogia 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Unnálisis 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Serología 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Controles diarios 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Química clínica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Hematologia 1 1 1 1 1 1 1 1 
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Unnalisis 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Serologla y pruebas especiales O O O O O O O O O 
Control de calidad externo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Quimicaciinica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1-tematologia 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Parasitologia 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Serología y pruebas especiales O O O O O O O O O 
TOTAL de requisitos que se cumple 71 59 50 56 53 47 51 81 72 
TOTAL de requisitos que no cumple 13 26 33 28 30 36 33 9 19 
TOTAL de requisitos para los que 
no aplica 10 
9 11 10 11 11 10 4 3 
Fuente Resultados de la evaluación 
	
Cumple= 1 No cumple= O Vacío= N A 
La investigadora 
Fundamento legal Resolución 1 del C T S 
En el cuadro anterior están compilados y ponderados, los requisitos segun su cumplimiento 
en Íos Laboratorios Clínicos de cada Centro de Salud investigado en ¡a RSPO exceptuando lo 
que se refiere al recurso humano, que segun la dirección regional de laboratorios todos los 
funcionarios son idóneos para los cargos que ocupan Estos datos son el resultado de la 
aplicación del instrumento de evaluación del CTS, los cuales hacen referencia a los aspectos 
técnicos señalados en la Resolucón 1 para el Proceso de Habilitación de los laboratorios 
Clinicos 
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DESCRIPCIÓN Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE LOS LABORATORIOS 
CLINICOS INVESTIGADOS EN LA RSPO 
NOMBRE DEL LABORATORIO  NUEVO CHORRILLO  
FECHA DE INSTALACIÓN 1992 
TIPO DE LABORATORIO  LABORATORIO CLINICQ CLASE 1  
SECTOR, PÚBLICO 
DOMICILIO NUEVO CHORRILLO  
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELÉFONO 259-70-82  FAX 259-6311 CORREO jaenl811@gmail com 
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD DE NUEVO  
CHORRILLO  
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO  LICDA JOICELA JAÉN  
ORGANIGRAMA 
DIRECTOR TECNICO 
LIC T M 
Recurso compartido 











NOMBRE DEL LABORATORIO NUEVO ARRAIJAN  
FECHA DE INSTALACIÓN 1982 
TIPO DE LABORATORIO,  LABORATORIO CLNICO, CLASE¡  
SECTOR, PÚBLICO  
DOMICILIO NUEVO ARRAIJAN  
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELÉFONO 257-16-32 FAX 2571632  
CORREO artemiojaenyahoo com  
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD ARTEMIO JAÉN 
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LICDA INGRID CASTILLO 
ORGANIGRAMA 
Fuente: La investigadora. 
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NOMBRE DEL LABORATORIO El ESPINO  
FECHA DE INSTALACIÓN 1992 
TIPO DE LABORATORIO LABORATORIO CLÍNICO, Clase 1  
SECTOR PÚBLICO  
DOMICILIO LA CHORRERA, EL ESPINO  
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELEFONO 244-1886 FAX 244-7079 CORREO cs espnoyahoo com  
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD MANUEL MARTÍN 
SAYAGUÉZ, El ESPINO  
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LAB CL MARIO BOYD  
ORGANIGRAMA 
Fuente: La investigadora. 
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	>1  
DIRECTOR TÉCNICO 
LIC T M LAB CL 
ASISTENTE DE LABORATORIO 
ADMINISTRATIVO 
TURNOS 
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NOMBRE DEL LABORATORIO CAPIRA 
FECHA DE INSTALACIÓN 1972 
TIPO DE LABORATORIO LABORATORIO CL1NICQ, CLASE 1  
SECTOR PUBLICO 
DOMICILIO CAPIRA 
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELEFONO 248-5214 FAX 2485214 CORREO cscapira2010@hotmail com 
HORARIO lunes a viernes 7-3y3-11(turnos)  
Sabados y domingos 7-3(turnos)  
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD JOSÉ PABLO 
GARCÍA, CAPIRA  
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO MGTER CEFER1NO  
RODRIGUEZ 
ORGANIGRAMA 
Fuente: La investigadora. 
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NOMBRE DEL LABORATORIO LÍDICE  
FECHA DE INSTALACIÓN 1994 
TIPO DE LABORATORIO,  LABORATORIO CLÍNICO, CLASE]  
SECTOR, PÚBLICO 
DOMICILIO CAPIRA 
PROVINCIA PANAMA OESTE  
TELEFONO 248- 5453 FAX 2485453 CORREO csIidicegmai1 com 
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO  CENTRO DE SALUD JUAN  
HUMBERTO FLORES, LIDICE  
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LICDA NORLA MADRID 
ORGANIGRAMA 
DIRECTOR TECNICO 





Fuente: La investigadora. 
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NOMBRE DEL LABORATORIO BEJUCO  
FECHA DE INSTALACIÓN 1990 
TIPO DE LABORATORIO,  LABORATORIO CLiN ICO. CLASE  1 
SECTOR, PÚBLICO  
DOMICILIO CHAME, BEJUCO INTERAMERICANA 
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELÉFONO 240-6012 FAX ---- CORREO csbejuco@hotmail com  
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD BEJUCO 
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO MGTER MAURICIO GILL 
ORGANIGRAMA 
DIRECTOR TECNICO 
MGTER LIC T M 	LAB CL 
ASISTENTE DE LABORATORIO 
ADMINISTRATIVO 
(RECEPCIONISTA) 
Fuente: La investigadora. 
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NOMBRE DEL LABORATORIO CHAME  
FECHA DE INSTALACIÓN 1945 
TIPO DE LABORATORIO,  LABORATORIO CLINICO, CLASE 1  
SECTOR, PUBLICO 
DOMICILIO CHAME  
PROVINCIA PANAMÁ OESTE  
TELÉFONO 240-6006 FAX 240-6006 CORREO RosaTasoncs@hotrnall com 
HORARIO 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD ROSA TASÓN DE 
CHAME 
PROPIETARIO O DIRECTOR O ENCARGADO LIC JOSÉ LEGUSAMO 








Fuente: La investigadora. 
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NOMBRE DEL LABORATORIO- MINSA CAPSI DEL COCO 
(MAGALLY NUEVO) 
FECHA DE INSTALACIÓN: 2015 
TiPO DE LABORATORIO:  LABORATORIO CLIN1CO. CLASE JI 
SECTOR: PÚBLICO 
DOMICILIO: EL. COCO 
PROVINCIA.- PANAMÁ ØESTE 
TELÉFONO: 5090100 FAX —CORREO: ..magallv 
91lhotmaH.com  
HORARIO: 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: CENTRO DE SALUD MAGALLY 
RUIZ (NUEVO) 
PROPIETARiO O DIRECTOR ENCARGADO:  UCOA. ASTRID 
ADAMES 	CflULA, 8-786-142 
ORGANIGRAMA 
Fuente: La investigadora. 
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DESCRIPCIÓN Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE LOS 
LABORATORIOS CLINICOSI. 
NOMBRE DEL LABORATORIO: MAGALLY RUIZ VIEJO (SE 
FUCOONÓ YA NO EXISTE) 
FECHA DE INSTALACIóN: 1954 
TIPO DE LABORATORIO;  LABORATORIO CLINICO. CLASE II 
SECTOR: PÚBLICO  
DOMICILIO: BARRIO BALBOA 
PROVINCIA: PANAMÁ OESTE  
TELÉFONO: 2533396  FAX: 2533133 CORREO: 
maijallv9l 1IiotmaH.,com  
HORARIO: 7-3 
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: CENTRO DE SALUD  
MAG4LLY RUIZ (VIEJO)  
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AUXIUAR 1 	 RECEPCIONISTA 2  
ADMINISTRATIVO 1 	T ADMINISTRATiVO 
Fuente: La investigadora. 
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FOTOGRAFÍAS DE LAS INSTALACIONES EVALUADAS 
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CENTRO DE SALUD DE NUEVO CHORRILLO 
Fachada principal 
Personal técnico de Nuevo Chorrillo 
Lcda Lury Ruiz 
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CENTRO DE SALUD NUEVO ARRAIJÁN. 
Fachada principal. 
Área de trabajo. 
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CENTRO DE SALUD DE EL ESPINO 
Instalaciones del Centro de Salud de El Espino 
Entrada del Centro de Salud Laboratorio del Centro de Salud de El Espino. 
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CENTRO DE SALUD DE CAP1RA 
Recepción de laboratorio Capira 
Instalaciones del laboratorio 




CENTRO DE SALUD DE LÍDICE 
r 	 - - 
--   IJ 	- 
Área de trabajo 
r 	 1 
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CENTRO DE SALUD BEJUCO 
Fachada del centro de salud de Bejuco 
Área de toma de muestra. 
	
Área de trabajo. 
Lcda Lury Ruiz 
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CENTRO DE SALUD CHAME 
Pasillo compartido 
Area de trabajo 
	
Recepción y toma de muestra. 
Falta repello parte superior. 	 Sala de espera pasillo compartido 
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CENTRO DE SALUD MAGALLY RUIZ (NUEVO MINSA CAPSI DEL COCO) 
Fachada principal 
	
Interior del laboratorio. 
Entrada al departamento 
	
Sala de espera propia 
Área de preparación y lavado 	Baño para pacientes y personal. 
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CENTRO DE SALUD MAGALLY RUIZ (VIEJO) 
Fachada pnncupal. 
Área de trabajo. 
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PLANOS DE LOS LABORATORIOS CLiNICOS EVALUADOS EN LA 
REGIÓN DE SALUD PANAMÁ OESTE 
126 
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE NUEVfl HORRILLO 










AREA EXiSTENTE  







Fu 	Centro de Salud de Nuevo Chorrillo 
1-, 
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE NUEVO ARRAIJÁN 
PLANTA DE LABORATORIO ARTEMIO JAEN  
Fuente D 1 S, del MJNSA, Panamá 









LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD EL ESPINO 
PLANTA DE LABORATORIO EL ESPINO 
Fuente D 1 5, deI MJNSA, Panama 








LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE CAPIRA 
PLANTA DE LABORATORIO DE CAPIRA  
Fuente D 1 S, del MINSA, Panamá 









LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE LID ICE 
Fuente D 1 S, del MINSA, Panama 






LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE BEJUCO 
PASILLO 
A 
PLANTA DE LABORATORIO DE BEJUCO  










LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE CHAME 
AREA DE 
PROCESO 
PLANTA DE LABORATORIO DE CHAME 
Fuente D 1 S, del MINSA, Panama 
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LABORATORIO DEL NUEVO MAGALLY RUIZ 
(MINSACAPSI DEL COCO DE LA CHORRERA) 
- 
IUEIU1 mal UIIISII.,JU.i.i. lIi21 •I 
-INuulIIuIz'Iu.nh'nhzIuI. 
imui .i*1......II..I.,iii.a 
Fuente D 1 S del MINSA, Panama Y MINSA CAPSI del Coco (C S M E R) 
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Fuente Colaboración del Arquitecto Braulio Alvarado Fernández 
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INSTRUMENTO DE  EVALUACIÓN BASADO EN LA RESOLUCIÓN 1 
DE 1994 Y UTILIZAflÍ) POR EL CONSEJO TÉCNICO DEL MINSA 
PARA QUIENES SOLICITAN 
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO 
Nombre del Laboratorio 	  
Fecha de instalacion  
Tipo de Laboratorio  1 	Clinico - Banco de sangre 
Agua/ Alimento 
Sector 	 Publico 	Privado 
Domicilio  
Provincia 	  
Telefono 1  Fax 	 Correo 
electrónico 	  
Horario  
En caso de sociedades adjuntar contratos 
En caso de clinicas 
Nombre del establecimiento 	  
Lcda Lury Ruiz 
SISTEMA DE BtBLIQTES DS LA 
Estructura 
1 Recursos Humanos 
Propietario 	  N° de 
cédula 	  
PERSONAL (anexar documentos foto coplas, Fotocopia de Idoneidad, Diploma 
Universitario, Certificado de Junta de Laboratoristas) 
















Lcdo Lury Ruíz 
137 
PLANTA FISICA (anexar planos arquitectónicos) 
SÍ - NO - N A - OBSERVACIONES 
SALA DE ESPERA Superficie 	mt 2 
Exclusiva Compartida 
Asientos - Cantidad 
SALA DE 
EXTRACCIONES directa 
con la sala de espera 
Ventilación Buena Regular Mala 
Luz Buena Regular Mala 
Mobiliario Buena Regular Mala 
RECEPCIÓN (Recibo de 
pacientes) 








Ventilación Buena Regular Mala 
Luz Buena Regular Mala 
Temperatura Buena Regular Mala 
Lavamanos 
Mesas de trabajo Buena Regular Mala 
Formularios de registro de 
pacientes 




Altura de la pared Altura 	 Mt2 
Pisos impermeables 
Paredes impermeables 
(Mosaicos, pintura epoxica) 
Señalizacion de las areas 
Extintores 
Almacén 
Puerta de emergencia 
Botiquin 
Conexiones electncas 
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Instrumentos adecuados 









Contador de células 
Micro centrifuga 
Rotador 
Manual de procedimientos 
SIOSEGURIDAD 
Manual de Bioseguridad 
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Instructivos y materiales 
para transportar 
muestras 






Sangre y sueros 
Orina y material fecal 
Contrato de eliminacion 
de residuos peligrosos 
SECCIÓN DE 
BACTER1OLOGA 






Campana de seguridad 
Extractor de aire 





BANCO DE SANGRE Superficie 
mt2 
Ventilación Buena Regular Mala 
Luz Buena Regular Mala 
Temperatura Buena Regular 	Mala 
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PRUEBAS DE HIV 
(Rápidas y ELISA con 





archivar los resultados 
(Durante tres años como 
minimo) 





(Adjuntar carta de 
compromiso de su 
laboratorio de referencia) 
Quimica especial 
Hematologia especial 
1 n mu n ose rolog ía 
Bacteriologia 
Archivar resultados del 
laboratorio afector 
























Bacteriolog i a 
Serología 
Otros 
Responsable de lo declarado 	  
Supervisor/Evaluador 	  
RECOMENDACIONES 
SUGERENCIAS 
CONCLUSIONES FINALES PARA SOLICITAR EL PERMISO DE 
FUNCIONAMIENTO (HABILITACIÓN) 
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CUESTIONARIO 1 
SITUACIÓN ACTUAL DEL PROCESO DE HABILITACIÓN EN LOS LABORATORIOS 
CLINICOS DE PANAMÁ 
1-El entrevistado es 
o DIRECTOR MEDICO REGIONAL 
o DIRECTOR REGIONAL DE LABORATORIO CLÍNICO 
o DIRECTOR DE HOSPITAL REGIONAL 
o DIRECTOR DE LABORATORIO CLÍNICO 
o TECNÓLOGO MEDICO 
o EXPERTO EN EL TEMA 
o AUTORIDAD COMPETENTE, REPRESENTANTE DE 





o Post grado 
o Maestría 
3- Área de conocimiento 
o Tecnología Médica 
o Administrativa 
o Otra 
CARGO QUE OCUPA 
1-,Existen informes estadisticos de la situación actual de los Laboratorios 
Clínicos del MINSA con respecto al proceso de Habilitacion de los mismos? 
2-,Existe actualmente normativas nacionales para la Habilitacion de los 
Laboratorios Clínicos en la República de Panamá*? 
3- Se han evaluado los Laboratorios Clinicos del MINSA, segun el marco 
juridico regulatorio vigente? 	 
4-,Se cuenta con algun formato o modelo de evaluaciones para determinar si 
los Laboratorios Clínicos de los Centros de Salud de la Region de Salud 
Panamá Oeste cumplen con los Aspectos juridicos y normativos vigentes para 
su Habilitación? 
5-,Existe algun procedimiento establecido para llevar a cabo el proceso para la 
Habilitacion de los Laboratorios Clínicos en Panamá? 
6-,En el procedimiento para la Habilitación de los Laboratorios Clínicos 
nuevos, que van a ser puestos en funcionamiento se exige que antes de iniciar 
cuenten con su certificado operacion, o existe un plazo límite para su 
cumplimiento so pena de la aplicacion de sanciones, o multas? 	  
7-,El Proceso de Habilitación para los Laboratorios Clínicos, que están en 
funcionamiento y que ya han sido evaluados, se ha completado'7  
Lcda Lury Ruiz 
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8-,Cuantos Laboratorios Clinicos del MINSA en la Region de Salud Panamá 
Oeste están legalmente Habilitados'? 
9-,Que Laboratorios Clinicos en Panama han sido Habilitados, y Acreditados 
desde el año 1994 hasta el año 2014? 
10-¿Han sido aplicadas sanciones, o han sido clausurados o multados 
Laboratorios Clinicos que no cuentan con su permiso de operacion 
11 -Los funcionarios y autoridades de las instalaciones de salud tienen 
conocimiento sobre esta regulacion'? 
12-Los Laboratorios Clinicos, cumplen con la regulacion vigente, de ser as¡, 
los mismos cuentan con certificado de Habilitacion'? 
13-,El Consejo Técnico de Salud ha expedido Certificados de Habilitacion a los 
Laboratorios Clinicos de la Region de Salud Panama Oeste? 
14-Para dar cumplimiento a la Resolucion 1 en todas los Laboratorios Clínicos 
M MINSA, qué recomendaciones o sugerencias se puede aportar? 
15-¿Cuáles cree Ud que son las debilidades y motivos que impiden que el 
Consejo tecnico, logre la Habilitacion de un mayor numero de Laboratorios 
Clinicos del MINSA'? 
16-¿,Cual sera el grado de cumplimiento de los aspectos jurídicos y normativos 
para la Habilitacion de los Laboratorios Clinicos de los Centros de Salud de la 
Región de Salud Panamá Oeste en el año 2014' 
17-,Cuantos Laboratorios Clínicos del MINSA existen en la region de salud 
Panama Oeste'? 
18-,Cuántos Laboratorios Clinicos 1 y  cuantos Laboratorios Clinicos II del 
MINSA existen en la Región de Salud Panama Oeste'? 
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CUESTIONARIO 2 
CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLAC1ON VIGENTE PARA HABILITACION DE LABORATORIOS 
CLINICOS EN PANAMÁ NIVEL DE CONOCIMIENTO, RESPONSABILIDAD Y 
CARACTERISTICAS PROPIAS DE LA INSTALACIÓN 
1-El entrevistado es 
o El DIRECTOR MÉDICO REGIONAL 
o DIRECTOR REGIONAL DE LABORATORIO CLIN ICO 
o DIRECTOR DE HOSPITAL REGIONAL 
o DIRECTOR DE LABORATORIO CLINICO 
o TECNÓLOGO MÉDICO 
o EXPERTO EN EL TEMA 
o AUTORIDAD COMPETENTE, REPRESENTANTE DE 





o Post grado 
o Maestría 
3- Area de conocimiento 
o Tecnología Médica 
o Administrativa 
o Otra 
Responda voluntariamente las siguientes prequntas  
4-Es un Laboratorio Clinico del MINSA Si 	 NO 	 
5-El Laboratorio funciona desde el año  
6-Es un Laboratorio Clinico Clase 1 	II 	III 	IV 
7- Caracteristicas propias del Laboratorio 
• La población de su área de responsabilidad geografica aumenta si 	 
NO 	 
• La demanda del servicio de Laboratorio Clinico aumenta 
SI 	NO 	 
• Las responsabilidades sobre programas regionales y nacionales aumenta 
SÍ 	NO 	 
• Ha aumentado la cartera de servicios SI 	 NO 	 
• El Director del Laboratorio Clínico además de sus funciones 
administrativas realiza tambien funciones tecnicas Si 	NO 	 
• Las jefaturas son llevadas a concurso y remuneradas Sí NO  
• Hay escases de recurso humano SINO____ 
• Hay exceso de trabajo SÍ 	NO 	 
• Se cuenta con los recursos necesarios equipos, materiales, reactivos e 
insumos Si 	NO____ 
• Tiene apoyo de la Dirección Médica y de la Dirección Regional 
SI 	NO 	 
• Tiene una infraestructura adecuada si 	NO 	 
• Su personales idoneo SI 	NO 	 
• Tiene manual de procedimientos actualizados Sí 	 No 	 
Lcdo Lury Ruiz 
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• Toma en cuenta lo referente a la Bioseguridad Si 	No 	 
• Realiza Control de Calidad a sus pruebas Si 	No 	 
8 Sobre el proceso de Habilitacion, (Responsabilidad, y conocimiento sobre el 
tema) 
a 	El Laboratorio posee Certificado de operación expedido por el Consejo 
Técnico deSalud? Si 	NO 	 
b 	Conoce Ud el procedimiento para Habilitar un Laboratorio Clinico7 
Si 	NO 	 
c Tiene conocimiento de la Resolución 1 de 1994, del Consejo Tecnico 
del MINSA? 
Si 	NO___ 
c 	¿Considera importante avanzar en los procesos de Habilitacion y 
Acreditación de los Laboratorios Clinicos? Si 	NO____ 
d ¿Cómo cree Ud que están los Laboratorios Clinicos del MINSA respecto 
a estos procesos? 
Mal 	Bien 	 
e 	En cual de estos procesos Ud considera que hemos avanzado? 
Ninguno 	Ambos 	 
f 	,Si Ud conoce la responsabilidad legal que Ud tiene como Director de 
Laboratorio, 
Y sabiendo que La Habilitación es de caracter legal y obligatorio Y la 
Acreditación de caracter normativo y voluntario, con cuál de los dos 
procedimientos deberiamos cumplir primero? 
Habilitación 	Acreditación____ 
g 	Le seria util que se le entregara por escrito el procedimiento para iniciar 
este proceso? 
Sí 	NO____ 
h 	¿De quién cree Ud que es la principal responsabilidad de impulsar este 
proceso, ya que la legislación nacional sobre Habilitacion de Laboratorios 
Clínicos data de 1994? 
o Del Consejo Tecnico 
o De la CONALAC 
o De las autoridades del MINSA 
o De los Directores de Laboratorios Clinicos 
o Es una responsabilidad compartida 
i 	,Cree Ud que ha faltado capacitacion por parte del MINSA sobre estos 
temas? 
Si NO___ 
¿Cree Ud que todos los Directores de Laboratorios Clinicos del MINSA a 
nivel nacional, conocen de la importancia de los aspectos legales 
referente al proceso de Habilitacion y que su incumplimiento pudiera 
acarrear sanciones? Si 	NO 
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